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76° séance

PROJET DE LOI DE FINANCEMENT DE LA SECURITE
SOCIALE POUR 2022
Dernier texte adopté
par I’'assemblée nationale - n° 4725

PREMIERE PARTIE

DISPOSITIONS RELATIVES
A L’EXERCICE 2020

DEUXIEME PARTIE

DISPOSITIONS RELATIVES
A LEXERCICE 2021

Article 3
(Conforme)

Articles 4 bis et 4 ter
(Supprimés)

Article 5

I. — Larticle 50 de la loi n°2020-1576
du 14 décembre 2020 de financement de la sécurité
sociale pour 2021 est ainsi modifié:

1° Le deuxi¢me alinéa du I est compléeé par deux
phrases ainsi rédigées : « Lorsqu’un contrat ou un avenant
au précédent contrat a pour seul objet de concourir a la
compensation des charges résultant d’opérations d’inves-
tissements  structurants, il peut éwe conclu
jusquau 31 décembre2028. Les versements intervien-
nent avant le 31 décembre 2030. »;

2° Le V est complété par un alinéa ainsi rédigé:

« Par dérogation au premier alinéa du présent V, la
dotation ou la fraction de la dotation concourant a la
compensation des charges résultant d’opérations d’inves-
tissements structurants peut étre comptabilisée en
plusieurs fois en fonction de I'échéancier des versements. »

1
2

0

II. — Le Gouvernement adresse au Parlement un
rapport annuel d’information sur le versement de la
dotation mentionnée au I. Ce rapport dresse la liste
des établissements bénéficiaires de cette dotation et du
montant qui leur est versé.

Articles 7 et 8
(Conformes)

TROISIEME PARTIE

DISPOSITIONS RELATIVES
AUX RECETTES ET A I’EQUILIBRE
DE LA SECURITE SOCIALE
POUR L’EXERCICE 2022

TrTRE [}

DISPOSITIONS RELATIVES AUX RECETTES, AU
RECOUVREMENT ET A LA TRESORERIE

CHAPITRE [*™®

POURSUIVRE LES ACTIONS DE SIMPLIFICATION
ET D’EQUITE DU PRELEVEMENT

Article 10
I et II. — (Non modifiés)

III. — Le présent article entre en vigueur le 17
janvier 2023, sous réserve des A a4 F du présent III.

A. —Les 1°, 3° 4° et 5° du I entrent en vigueur le 1°
janvier 2022 et sont applicables aux cotisations et contri-
butions dues au titre des périodes d’activité courant a
compter de cette date. Les créances de cotisations et
contributions sociales et les créances accessoires corres-
pondant aux restes a recouvrer dus aux attributaires par
I’Agence centrale des organismes de sécurité sociale avant
cette date font l'objet d’'un versement a hauteur de la
valeur estimée recouvrable de ces créances au 1°
janvier2022. Les modalités de reglement desdites
créances, notamment leur échelonnement, sont fixées
par convention entre I'’Agence centrale des organismes
de sécurité sociale et les attributaires concernés.

B. — Le Il entre en vigueur le 1* janvier 2022.
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C. — Les organismes mentionnés aux articles L. 213~
1 et L.752—4 du code de la sécurité sociale assurent, a
compter du 1% janvier 2023, le recouvrement des cotisa-
tions et 'acquittement des dettes afférentes aux périodes
antérieures, pour le compte de la section professionnelle
compétente pour les psychothérapeutes, psychologues,
ergothérapeutes, ostéopathes, chiropracteurs et diéeéti-
ciens mentionnés au 1° de l'article L. 640-1 du méme
code ainsi que pour les experts devant les tribunaux, les
experts automobile et les personnes bénéficiaires de
Pagrément prévu a larticle L.472-1 du code de
l'action sociale et des familles mentionnés au 2° de
larticle L.640-1 du code de la sécurité sociale et les
professions mentionnées aux 3°, 4° et 6° & 8° du méme
article L. 640-1.

Un décret prévoit, pour la période du 17 janvier 2022

au 30 juin 2023, les modalités d’organisation des travaux

conduits par les deux organismes et la section profession-
nelle susmentionnés pour le transfert de ces compétences.

D. — Au cours d’une période dont le terme ne peut
excéder le 30 juin2022, la section professionnelle
mentionnée au C du présent III et les organismes
mentionnés aux articles L. 213-1, L. 2251 et L.752-4
du code de la sécurité sociale préparent le transfert des
contrats de travail des salariés de ladite section qui sont
chargés du recouvrement des cotisations de sécurité
sociale mentionnées aux articles L. 642—1, L.644—1 et
L. 644-2 du méme code ou exercant au sein des services
supports associés a cette activité. Ils identifient les salariés
a transférer selon I'emploi occupé par le salarié, selon la
part de son activité consacrée directement ou indirecte-
ment au recouvrement ainsi que selon ses compétences
professionnelles. Ces criteres sont repris par une conven-
tion entre les organismes mentionnés aux articles L. 213—
1, L.225-1 et L.752—4 dudit code, laquelle prévoit
également, le cas échéant, pour chaque salarié, une
solution de reprise adaptée a sa situation.

Au plus tard le 17 janvier 2023, les contrats de travail

des salariés de la section professionnelle mentionnée au C

du présent III chargés du recouvrement qui ont été
identifiés selon les modalités définies au premier alinéa
du présent D sont transférés de plein droit aux
organismes mentionnés aux articles L.213-1, L.225-1
et L. 7524 du code de la sécurité sociale, dans le respect
des solutions de reprise mentionnées au premier alinéa

du présent D.

Jusqu’au transfert de leur contrat de travail, les salariés
de la section professionnelle mentionnée au C du
présent III restent régis a titre exclusif par les statuts
collectifs de cette section.

E. — Avant le 31 juillec2022, les organismes
mentionnés aux articles L.213-1, L.225-1 et L.752—4
du code de la sécurité sociale ayant vocation a accueillir
les salariés transférés, la section professionnelle
mentionnée au C du présent IIT et les organisations
syndicales de salariés représentatives qui respectent les
critéres fixés a larticle L.2121-1 du code du travail
engagent des négociations au sein de ladite section afin
de conclure des accords précisant les modalités, condi-
tions et garanties s’appliquant aux salariés dans le cadre
de leur transfert vers ces organismes et prévoyant, le cas
échéant, les dispositions résultant des statuts collectifs de
la section professionnelle mentionnée au C du présent 111
sappliquant aux salariés transférés, a I'exclusion des

a

12

3

4

stipulations portant sur le méme objet des conventions
collectives de sécurité sociale et des accords applicables
dans les organismes vers lesquels leurs contrats de travail
sont transférés.

Ces accords sont conclus selon les modalités prévues
aux articles L. 2232-12 4 L. 2232-20 du code du travail.

A défaut d’accord avant leur transfert, larticle
L.2261-14 du méme code est applicable.

Ces accords sappliquent & compter du transfert des
salariés concernés, et au plus tard jusquau
31 décembre 2025. Apres cette date, les statuts collectifs
des organismes mentionnés aux articles L.213-1,
L.225-1 et L.752—4 du code de la sécurité sociale
sappliquent intégralement et a titre exclusif aux salariés
qui leur sont transférés.

F. — Les dates d’entrée en vigueur prévues aux C a E
du présent III peuvent étre reportées par décret, dans la
limite de deux ans.

Article 11
(Conforme)

Articles 11 bis A et 11 bis B
(Supprimés)

Article 11 bis
(Conforme)

Articles 12 bis A a 12 bis E
(Supprimés)

Articles 12 quater et 12 quinquies
(Supprimés)

CHAPITRE I

AMELIORER LES DROITS SOCIAUX DES
TRAVAILLEURS INDEPENDANTS

Article 13
(Conforme)

Article 13 bis A
(Supprimé)

Articles 13 ter et 13 quater
(Conformes)

Article 14

I. — La section 2 du chapitre I du ditre II du livre I7
du code de commerce est ainsi modifiée :

1° Lintitulé est ainsi rédigé: « Du conjoint, du
partenaire lié par un pacte civil de solidarité ou du
concubin du chef d’entreprise, travaillant dans entre-
prise familiale »;

2° Apres le IV de larticle L. 1214, il est inséré
un IV bis ainsi rédigé:



ASSEMBLEE NATIONALE — 1< SEANCE DU 29 NOVEMBRE 2021 5

« IV bis. — Une personne ne peut conserver le statut
de conjoint collaborateur pendant une durée supérieure a
cinq ans, en tenant compte de 'ensemble des périodes et
des entreprises au titre desquelles elle a opté pour ce
statut.

« Au dela de cette durée, le conjoint continuant a
exercer une activité¢ professionnelle de maniere réguliere
dans I'entreprise opte pour le statut de conjoint salarié ou
de conjoint associé. A défaut, il est réputé avoir opté pour
le statut de conjoint salarié. »;

3° Larticle L. 121-8 est complété par les mots: « ou
qui vivent en concubinage avec le chef d’entreprise ».

II. — Le titre VI du livre VI du code de la sécurité

sociale est ainsi modifié:

1° Le chapitre I* est complété par un article L. 661-2
ainsi rédigé:

« Art. L. 661-2. — L’organisme de sécurité sociale
dont reléve le conjoint collaborateur mentionné au
second alinéa de larticle L.661-1 peut procéder a sa
radiation en cas de dépassement de la durée de
cing ans au-deld de laquelle il est réputé exercer son
activité sous le statut de conjoint salarié en application
du IV bis de article L. 121—4 du code de commerce. La
radiation est décidée a I'issue d’'une procédure contradic-
toire, dont les modalités sont précisées par décret en
Conseil d’Etat, et prend effet au terme de la derniére
année civile au cours de laquelle la durée de cinq ans
arrive a échéance.

« Un décret en Conseil d’Etat détermine les condi-
tions d’application du présent article. »;

2° Larticle L. 662—1 est ainsi modifié:

a) Au premier alinéa, la référence: « au cinquiéme
alinéa » est remplacée par les références : « aux cinquiéme
et septi¢me alinéas »;

a bis) (Supprimé)
b) Le septieme alinéa est ainsi rédigé:

« Pour les conjoints collaborateurs des assurés
mentionnés a 'article L. 613—7, les cotisations sont calcu-
lées, a leur demande, soit sur la base d’un montant
forfaitaire, soit sur la base du chiffre d’affaires ou des
recettes du chef d’entreprise. Le taux global de cotisation
mentionné au I du méme article L. 613—7 est déterminé
a raison des seuls risques mentionnés au second alinéa de

larticle L. 661-1. »;

¢) La premiere phrase de I'avant—dernier alinéa est
complétée par les mots: « ainsi que le montant forfaitaire
mentionné au septieme alinéa ».

II. — Les I et II entrent en vigueur le 1%janvier 2022.

Pour les personnes exercant au 1 janvier 2022 une
activité professionnelle sous le statut de conjoint colla-
borateur, la durée de cinq ans mentionnée au IV bis de
larticle L.121-4 du code de commerce sapprécie au
regard des seules périodes postérieures a cette date.
Toutefois, les personnes atteignant au plus tard le
31 décembre 2031 I'age prévu au 1° de larticle L. 351—

)
2)
3

()

‘\.

a
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13

8 du code de la sécurité sociale peuvent conserver le
statut de conjoint collaborateur jusqu'a la liquidation
de leurs droits a pension.

Article 14 bis
(Suppression conforme)

CaapPITRE 11

POURSUIVRE LES ACTIONS DE LUTTE
CONTRE LA FRAUDE

CHaPITRE [V

HARMONISER LES REGLES RELATIVES AUX
CONTRIBUTIONS PHARMACEUTIQUES

Article 16
I. — Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié:
1° Larticle L. 138—10 est ainsi modifié:

a) Au 1, la référence: « et L. 162-22—7-1 du présent
code » est remplacée par les références: «, L. 162—-18-1 et
L. 162-22-7-1 du présent code et a l'article 36 de la loi
n’ du de financement de la sécurité sociale

pour 2022 »;
b) Le II est ainsi modifié:

—au 1° les mots: « la liste mentionnée au premier
alinéa » sont remplacés par les mots: « les listes mention-
nées aux deux premiers alinéas »;

—au 2° les mots: « les listes prévues » sont remplacés
par les mots: « la liste prévue » et, apres la référence:
« L.162-22-7 », la fin est supprimée;

—au 3°, la référence : « méme code » est remplacée par
la référence: « code de la santé publique »;

— sont ajoutés des 4° et 5° ainsi rédigés:

« 4° Ceux bénéficiant d’une autorisation d’importa-
tion délivrée en application du premier alinéa de larticle
L.5124-13 dudit code et pris en charge par 'assurance
maladie;;

« 5° Ceux bénéficiant du dispositif de prise en charge
d’acces direct prévu a l'article 36 de laloin®  du  de
financement de la sécurité sociale pour2022. »;

2° A la fin du premier alinéa de larticle L. 138-11, la
référence: « et L.162-22-7-1 » est remplacée par les
références: «, L. 162-18-1 et L. 162-22-7-1 du présent
code et A l'article 36 de laloin® du  de financement
de la sécurité sociale pour 2022 »;

3° A la seconde phrase du premier alinéa de l'article
L. 138-13, apres la seconde occurrence du mot: « code »,
sont insérés les mots : « ou du dispositif de prise en charge
d’acces direct prévu a larticle 36 de laloin®  du  de
financement de la sécurité sociale pour 2022 »;

4° Larticle L. 138—19-8 est ainsi modifié:

a) Le premier alinéa est ainsi modifié:
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15 —apres la référence: « L. 162-22-7 », sont insérés les | 31)  ¢) Le premier alinéa du III est complété par les mots :
mots: « ainsi qu'au titre des produits et prestations «ou pris en charge au titre de l'article L. 162-16-5-1 du
bénéficiant de la prise en charge transitoire mentionnée présent code ou de larticle 36 de la loi n° du
a larticle L. 165-1-5 »; précitée »;

16— la référence: « et L. 1654 » est remplacée par les | 32  10° Au premier alinéa de larticle L. 245-4, apres le
mots: « , L.165-1-5 et L.165—4 et des majorations mot: « et », il est inséré le mot: « soit » et, apres la
prévues a larticle L. 165-7 »; seconde occurrence du mot: « publique », sont insérés les

. WA i | o rlnGot;: <1< , dsoit p’rises en gharge ju lt,itre_ (}e I;aGrtiglelL.ll 62:

an u second alinéa, les mots: « est subordonnée » —5-1 du présent code ou de larticle e laloin
sont remplacés par les mots: « et la prise en charge du  de financement de la sécurité sociale pour 2022 »;
transitoire mentionnée a l'article L. 165-1-5 sont subor- |
données »; 33 11° L’article L. 245—6 est ainsi modifié:

18  5°Alafindu premier alinéa de l'article L. 138-19-9, 34 aa) (Supprimé)
la référence: « et L. 1654 » est remplacée par les mots: | R
«, L.165-1-5 et L. 165—4 et des majorations prévues & | 35  2) A la fin du VI, les mots: « ou d’une ou plusieurs
larticle L. 165-7 »; spécialités inscrites sur la liste des médicaments agréés a

B I'usage des collectivités » sont remplacés par les mots:

19 6° Larticle L. 138—=19—10 est ainsi modifié: « inscrites sur la liste des médicaments agréés a l'usage des

collectivités ou prises en charge au titre de larticle

0 aa) (Supprimé) L.162-16-5-1 du présent code ou de larticle 36 de la

loin® du de financement de la sécurité sociale pour

i) a) A la premitre phrase du premier alinéa, la 2022 »;
référence: « et L.165—4 » est remplacée par les mots: | » .

«, L.165-1-5 et L. 165—4 et des majorations prévues 3 | 36 b) Le VII est complété par les mots: « ou prises en
larticle L. 165—7 »; charge au titre de larticle L. 162-16-5-1 du présent
code ou de l'article 36 de la loi n°  du précitée ».

22 b) Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

8 @D Il et lII. — (Non modifiés)

23 « Le montant de la contribution due par chaque | _ . .
exploitant redevable ne peut excéder 10 % de ce | 38 ~ IV. —Pour P'année 2022, le montant M mentionné &
montant remboursé. »; Iarticle L. 138—10 du code de la sécurité sociale est fixé a

24,5 milliards d’euros.

vy 7° Le second alinéa de larticle L.138-19-12 est | o
supprimé; 39 V. — (Non modifié)

25 8° Aprés le mot: « pharmaceutiques », la fin de W VIAVIIL — (Supprimés)

Particle L.245-1 est ainsi rédigée: « , de spécialités

inscrites sur la liste des médicaments agréés a 'usage Article 16 bis A
des collectivités ou de spécialités prises en charge au (Supprimé)
titre de larticle L. 162-16-5-1 du présent code ou au

titre de l'article 36 delaloin®  du  de financement de Article 16 bi
la sécurité sociale pour 2022. »; rticle IS

260 9° Larticle L. 245-2 est ainsi modifié: L art 1(,:16 L.5423-5 du COd.e de ,la.sz’mte publique est

complété par deux phrases ainsi rédigées: « En cas de

B st o d 1 o ol | (SN0 1 0 g e e o
IInGOt;: i‘ gu prises en caarge au ttre (iie r art.lcl 6318 1(1621_ élevé des trois derniers chiffres d’affaires annuels connus 2 la
I o du p rezenft‘ code ot au dtltlre e lartice. I €' | date des faits. Le produit de I'amende prévue au présent
20(;2112 S ¢ linancement de fa SCCUrite sociale pour |, pcle est versé 4 I"Agence nationale de sécurité du médica-

?s ment et des produits de santé. »
28 b) La seconde phrase du 3° du méme I est complétée .
ar les mots: « et qui n’est pas prise en charge au titre de Article 16 ter
Particle L. 162-16-5-1 du présent code ou de I'article 36 |
delaloin® du précitée »; (1 L — (Non modifié)

29 Al premiére phrase du dernier alinéa du méme 1, (2) 1. — Le code de la santé publique est ainsi modifié:
aprés le mot: « publique », sont insérés les mots: « ou |
prises en charge au titre de larticle L. 162-16-5-1 du | (3’  1° L'article L. 1121-1 est ainsi modifié:
présent code ou de larticle 36 de la loi n° du |
précitée »; 4) a) Au 3°, les mots: « non interventionnelles » sont

N supprimés ;

30 4)Au3°dull, apres le mot: « publique », sont insérés |
les mots: « ou pris en charge au titre de larticle L. 162— | (50 4) Au huititme alinéa, le mot: « lieux » est remplacé

par les mots: « sites ou territoires » et sont ajoutés les
mots: « par site ou territoire »;
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2° Larticle L. 1121-3 est ainsi modifié:
a) Le huitieme alinéa est ainsi rédigé:

« Les recherches mentionnées aux 2° et 3° de Iarticle
L.1121-1 et qui n’ont aucune influence sur la prise en
charge médicale de la personne qui s’y préte peuvent étre
effectuées sous la direction et la surveillance d’une
personne qualifiée. Le comité de protection des
personnes ou, le cas échéant, le comité d’échique local
de la recherche s’assure de I'adéquation entre la qualifi-
cation des investigateurs et les caractéristiques de la
recherche. »;

) Le début de la seconde phrase de 'avant—dernier
alinéa est ainsi rédigé : « Pour les recherches mentionnées
aux 2° et 3° du méme article L. 1121-1, des recomman-
dations... (le reste sans changement). » ;

3° Larticle L. 11214 est ainsi modifié:
a) Le troisieme alinéa est ainsi rédigé:

« Les recherches mentionnées au 2° de larticle
L.1121-1 ne peuvent étre mises en ceuvre que sur avis
favorable du comité de protection des personnes
mentionné a article L. 1123—1. Les recherches mention-
nées au 3° de larticle L. 1121-1, hormis les recherches
relevant du secret de la défense nationale, ne peuvent étre
mises en ceuvre que sur avis favorable d’un comité
d’éthique local de la recherche agréé mentionné 2
larticle L. 1123-1. Le promoteur adresse une copie de
lavis rendu par le comité compétent et un résumé de la
recherche a l'autorité compétente. Sur demande de celle-
ci, le comité concerné transmet sans délai a l'autorité
compétente toutes les informations utiles concernant
ces recherches. »;

) Au dernier alinéa, les mots: « de protection des
personnes » sont supprimés;

4° A la fin du premier alinéa de l'article L. 1121-8-1,
a larticle L. 1121-16-2 et au premier alinéa du II de
Particle L. 1123—7, les mots: « non interventionnelles »

sont remplacés par les mots: « mentionnées au 3° de
larticle L. 1121-1 »;

5° A la premiére phrase du deuxiéme alinéa de I'article
L.1121-13, apres le mot: « hospitaliers », sont insérés les
mots: «, dans les domiciles des participants a ces recher-
ches »;

6° Au 5° de larticle L. 1122-1, A la premiére phrase

/ de larticle L. 1122-1-3 ainsi qu'a 'avant—dernier alinéa

du IT et a la deuxi¢me phrase du deuxi¢me alinéa, & la
seconde phrase du troisieme alinéa et a la derniere phrase
du dernier alinéa du III de larticle L. 1122-2, les mots:
« mentionné a l'article L. 11231 » sont remplacés par les
mots: « compétent mentionné a larticle L. 11214 »;

7° A la premiére phrase du treiziéme alinéa de I'article
L.1122-1, a larticle L.1123-7-2 et a 'avant—dernier
alinéa de larticle L. 1126-1, les mots: « non interven-
tionnelle » sont remplacés par les mots: « mentionnée
au 3° de larticle L. 1121-1 »;

18

19

20

2

2

2

u

(25

26

)

28

29

8° A l'intitulé du chapitre I1I du titre IT du livre I* de
la premiere partie, apres le mot: « personnes », sont
insérés les mots: « , comités d’échique locaux de la
recherche »;

9° Apres le premier alinéa de l'article L. 1123-1, sont
insérés deux alinéas ainsi rédigés:

« Le ministre chargé de la santé agrée pour une durée
déterminée plusieurs comités d’éthique locaux de la
recherche. Leurs membres sont nommés par le directeur

énéral de 'agence régionale de santé de la région dans
Elquelle le comité a son siege. Un de ces membres au
moins est un représentant d’associations d’usagers du
systéme de santé agréées au titre de larticle L. 1114-1.
Les comités exercent leur mission en toute indépendance.

« Les comités d’éthique locaux de la recherche sont
chargés de procéder & Dévaluation des projets de
recherche mentionnés au 3° de larticle L. 1121-1. Les
comités d’éthique locaux de la recherche respectent des
régles de composition et de fonctionnement définies par
arrété du ministre chargé de la santé. »;

10° Apres larticle L. 1123—1-1, il est inséré un article
L.1123-1-2 ainsi rédigé:

« Art. L. 1123—-1-2. — 1. — 1l est institué aupres du
ministre chargé de la santé une commission nationale de
coordination et de recours des comités d’éthique locaux
de la recherche agréés, qui coordonne, harmonise et
évalue les pratiques de ces comités. La commission natio-
nale élabore le réglement intérieur type des comités
d’éthique locaux de la recherche agréés, qui prévoit
notamment les régles de déport des membres de ces
comités. Elle veille 2 la bonne mise en ceuvre de ce
réglement intérieur, notamment au respect des régles
d’indépendance et de pluridisciplinarité.

« La commission comprend un comité d’éthique local
de la recherche dit de recours, qui se prononce sur les
demandes de second examen mentionnées aux articles

L.1123-6 et L. 1123-9.

« La commission remet chaque année au ministre
chargé de la santé des recommandations concernant les
modalités de fonctionnement des comités d’éthique
locaux de la recherche agréés et les modalités d’évaluation
des projets de recherche mentionnés au 3° de larticle

L.1121-1.

« Elle est consultée sur les projets de loi ou de décret
concernant les recherches impliquant la personne
humaine mentionnés au méme 3°.

« La commission agit en concertation avec les comités
d’¢thique locaux de la recherche agréés.

« II. = Le fait pour un membre de la commission
nationale de coordination et de recours des comités
d’¢thique locaux de la recherche agréés de prendre part
aux travaux ou aux délibérations de la commission alors
qu’il a un intérét, direct ou indirect, au projet de
recherche examiné est puni de cinq ans d’emprisonne-
ment et de 75000 euros d’amende.

« Les membres de la commission nationale de coordi-
nation et de recours des comités d’éthique locaux de la
recherche agréés sont tenus d’établir et d’actualiser une
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déclaration d’intéréts, dans les conditions fixées a Iarticle
L.1451-1. Le fait pour eux soit d’omettre sciemment
d’établir une telle déclaration ou de la modifier afin
d’actualiser les données qui y figurent, soit de fournir
une information mensongere qui porte atteinte a la sincé-
rité de ladite déclaration est puni de 30 000 euros
d’amende.

« Pour les infractions mentionnées au présent II, les
personnes encourent également les peines complémen-
taires prévues a l'article L. 1454—4.

« III. — Les modalités d’application du présent article,
notamment les régles de composition et de fonctionne-
ment de la commission, sont fixées par arrété du ministre
chargé de la santé. »;

11° Au premier alinéa de article L. 1123-3, apres le
mot: « comités », sont insérés les mots: « de protection
des personnes et des comités d’éthique locaux de la
recherche »;

12° A larticle L. 1123-5, apres le mot: « comité »,
sont insérés les mots: « de protection des personnes ou
d’un comité d’éthique local de la recherche »;

13° Larticle L. 1123—6 est ainsi modifié:

a) A la premiére phrase du premier alinéa du I, les
mots: « impliquant la personne humaine » sont
remplacés par les mots: « mentionnée aux 1° ou 2° de
Particle L. 1121-1 »;

b) Apres le méme premier alinéa, il est inséré un
alinéa ainsi rédigé:

« Avant de réaliser une recherche mentionnée au 3° de
Particle L. 1121-1, le promoteur est tenu d’en soumettre
le projet a 'avis de I'un des comités d’éthique locaux de la
recherche, selon des conditions fixées par arrété. Il ne
peut solliciter qu'un seul avis par projet de recherche. »;

¢) Au second alinéa du méme I, apres la premiére
occurrence du mot: « comité », sont insérés les mots:
« de protection des personnes »;

d) Le méme I est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« En cas d’avis défavorable du comité d’¢thique local
de la recherche, le promoteur peut soumettre le projet,
pour un second examen, au comité de recours mentionné
a l'article L. 1123-1-2, qui se prononce conformément
aux dispositions applicables aux comités d’éthique locaux
de la recherche, notamment a larticle L. 1123-7. »;

e) 1l est ajouté un IIT ainsi rédigé:

« III. — Par dérogation aux deux premiers alinéas
du I, en cas de situation d’urgence ou de menace sanitaire
grave nécessitant la mise en ccuvre sans délai d’une
recherche, le ministre chargé de la santé désigne le
comité chargé d’en examiner le projet. »;

14° L article L. 1123—7 est ainsi modifié:

a) Le I est ainsi modifié:

45

)
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50

(53)
(54)

56

57

(60
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— au premier alinéa, aprés le mot: « comité », sont
insérés les mots: « compétent mentionné a Iarticle

L. 11214 »;

— au dernier alinéa, les mots: « de protection des
personnes » sont remplacés par les mots: « compétent
mentionné a l'article L. 1121-4 du présent code »;

) Au premier alinéa du II, les mots: « de protection
des personnes » sont remplacés par les mots: « d’éthique
local de la recherche »;

¢) Le III est ainsi modifié:

— au troisieme alinéa, aprés le mot: « comités », sont
insérés les mots: « de protection des personnes »;

— au quatritme alinéa, apres le mot: « comité », sont
insérés les mots: « compétent mentionné a Iarticle

L. 11214 »;

—a'avant—dernier alinéa, les mots : « du comité » sont
remplacés par les mots: « de ce comité »;

— au dernier alinéa, les mots: « de protection des
personnes concerné » sont remplacés par les mots:
« compétent mentionné a l'article L. 11214 »;

15° Larticle L. 1123—7—1 est ainsi modifié:

a) A la fin du premier alinéa, les mots: « un comité de
protection des personnes » sont remplacés par les mots :
« 'un des comités mentionnés a l'article L. 11214 »;

) Au second alinéa, les mots: « de protection des
personnes rend » sont remplacés par les mots: « rend
alors » 3

16° A Tarticle L. 1123-7-2, les mots: « de protection
des personnes » sont remplacés par les mots: « d’éthique
local de la recherche »;

17° Larticle L. 1123-9 est ainsi modifié:

a) A la premiére phrase du premier alinéa, apres le
mot: « comité », sont insérés les mots: « compétent
mentionné a larticle L. 1121-4 »;

) Au deuxiéme alinéa, les mots: « de protection des
personnes » sont remplacés par les mots: « compétent
mentionné A article L. 11214 »;

¢) Le dernier alinéa est remplacé par deux alinéas ainsi
rédigés :

« Pour les recherches mentionnées aux 1° ou 2° de
article L. 1121-1, en cas d’avis défavorable du comité, le
promoteur peut demander au ministre chargé de la santé
de soumettre la demande de modification substantielle,
pour un second examen, A un autre comité de protection
des personnes, selon les modalités prévues a larticle
L.1123-14.

« Pour les recherches mentionnées au 3° de larticle
L.1121-1, en cas d’avis défavorable du comité d’éthique
local de la recherche, le promoteur peut demander au
comité de recours mentionné a l'article L. 1123—-1-2 un
second examen de cette demande de modification
substantielle. »;
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18° Au dernier alinéa de larticle L.1123-11, les
mots: « de protection des personnes compétent » sont

remplacés par les mots: « compétent mentionné i
larticle L. 11214 »;

19° Au 1° de larticle L.1126-5, les mots: « d’'un
comité de protection des personnes » sont remplacés par
les mots: « du comité compétent mentionné a larticle

L. 11214 »;

20° Au premier alinéa de larticle L. 14511, la
référence: « L. 11231 » est remplacée par les références :
« L.1121-4, L. 1123-3-2 »;

21° L’avant—dernier alinéa de larticle L.6111-1
est ainsi rédigé:

« Ils ménent, en leur sein, une réflexion sur I'éthique
liée a la recherche en santé ainsi qua 'accueil et & la prise
en charge médicale. Ils peuvent a cette fin créer un
comité d’éthique local de la recherche. »

I bis (nouveau). — Au troisitme alinéa de
larticle 223-8 du code pénal, les mots: « non interven-
tionnelle » sont remplacés par les mots: « mentionnée
au 3° de larticle L. 1121-1 ».

III. — Les II et II bis du présent article, a 'exception
du & du 1° et du 5° du II, entrent en vigueur a une date
fixée par arrété du ministre chargé de la santé, et au plus
tard le 1% juin 2022.

Articles 16 quater et 16 quinquies
(Supprimés)

Trrre 11

CONDITIONS GENERALES
DE I’EQUILIBRE FINANCIER
DE LA SECURITE SOCIALE

Article 17

1 I — A — A compter du 1” janvier 2022, le 1° de

Particle L. 131-8 du code de la sécurité sociale, dans sa
rédaction résultant de larticle 6 de la présente loi, est
ainsi modifié:

(20 1°Alafin du troisi¢me alinéa, le taux: « 18,49 % » est

remplacé par le taux: « 10,74 % »;

(3 2° A la fin de lavant—dernier alinéa, le taux:

« 24,33 % » est remplacé par le taux: « 31,64 % »;

‘4 3° A lafin du dernier alinéa, le taux: « 3,81 % » est

remplacé par le taux: « 4,25 % ».

5, B. — A compter du 1 janvier 2023, le 1° de I'article

L. 131-8 du code de la sécurité sociale, dans sa rédaction
résultant du A du présent I, est ainsi modifié:

(6 1°Alafin du troisi¢me alinéa, le taux: « 10,74 % » est

remplacé par le taux: « 17,19 % »;

1 2° A la fin de l'avant—dernier alinéa, le taux:

« 31,64 % » est remplacé par le taux: « 25,19 % ».

8 II. — (Non modifié)

Article 19

Pour I'année 2022, sont approuvés les prévisions de
recettes, réparties par catégorie dans Iétat figurant en
annexe C 2 la présente loi, et le tableau d’équilibre, par
branche, de I'ensemble des régimes obligatoires de base de
sécurité sociale:

(En milliards d’euros)
Recettes Dépenses Solde
Maladie 211,0 230,1 -19,1
Accidents du travail et maladies professionnelles 15,6 141 1,5
Vieillesse 253,6 256,6 -3,0
Famille 51,6 49,7 1,9
Autonomie 334 34,4 -1.1
Toutes branches (hors transferts entre branches) 550,56 570,2 -19,7
Toutes branches (hors transferts entre branches) y compris Fonds de solidarité
vieillesse 549,2 570,6 -21,4
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Article 20

Pour Pannée 2022, sont approuvés les prévisions de
recettes, réparties par catégorie dans I'état figurant en
annexe C 2 la présente loi, et le tableau d’équilibre, par
branche, du régime général :

(En milliards d’euros)
Recettes Dépenses Solde
Maladie 209,5 228,6 -19,1
Accidents du travail et maladies professionnelles 141 12,7 14
Vieillesse 145,9 147,8 -1,9
Famille 51,6 49,7 1.9
Autonomie 33,4 34,4 -1,1
Toutes branches (hors transferts entre branches) 440,3 459,0 -18,7
Toutes branches (hors transferts entre branches) y compris Fonds de
solidarité vieillesse 440,2 460,6 -20,4
Article 23 3 « Section 11
Est approuvé le rapport figurant en annexe B 4 la présente -
loi décrivant, pour les quatre années a venir (2022 22025), (4) « Télésurveillance médicale

les prévisions de recettes et les objectifs de dépenses par

branche des régimes obligatoires de base de sécurité sociale | (5)

et du régime général, les prévisions de recettes et de dépenses
des organismes concourant au financement de ces régimes
ainsi que l'objectif national de dépenses d’assurance maladie.

QUATRIEME PARTIE

DISPOSITIONS RELATIVES
AUX DEPENSES DE LA SECURITE SOCIALE
POUR L’EXERCICE 2022

TrTrRE [ER

DISPOSITIONS RELATIVES AUX DEPENSES

CHAPITRE PR

POURSUIVRE LA TRANSFORMATION
DU SYSTEME DE SANTE

Article 24
1) Tetbis. — (Non modifiés)
(2) 1. -Le chapitre II du titre VI du livre I du code de

la sécurité sociale est complété par une section 11 ainsi
rédigée::

« Art. L. 162—48. — 1. — Pour l'application de la
présente section, constituent des activités de télésurveil-
lance médicale les interventions associant :

« 1° D’une part, une surveillance médicale ayant pour
objet 'analyse des données et alertes transmises au moyen
d’un des dispositifs médicaux numériques mentionnés
au 2°, toutes les actions nécessaires 2 sa mise en place,
au paramétrage du dispositif, a la formation du patient en
vue de son utilisation, a la vérification et au filtrage des
alertes ainsi que, le cas échéant, des activités complémen-
taires, notamment des activités d’accompagnement théra-
peutiques ;

« 2° D’autre part, l'udilisation de dispositifs médicaux
numériques ayant pour fonction de collecter, d’analyser
et de transmettre des données physiologiques, cliniques
ou psychologiques et d’émettre des alertes lorsque
certaines de ces données dépassent des seuils prédéfinis
et, le cas échéant, des accessoires de collecte associés,
lorsqu’ils ne sont ni implantables ni invasifs et qu’ils
sont sans visée thérapeutique. Ces dispositifs médicaux
numériques permettent d’exporter les données traitées
dans des formats et dans une nomenclature interopéra-
bles, appropriés et garantissant 'acces direct aux données
et comportent, le cas échéant, des interfaces permettant
Péchange de données avec des dispositifs ou accessoires
de collecte des paramétres vitaux du patient.

« II. — Constitue un dispositif médical numérique
tout logiciel répondant a la définition du dispositif
médical énoncée a larticle 2 du reglement
(UE) 2017/745 du Patlement européen et du Conseil
du 5 avril2017 reladf aux dispositifs médicaux,
modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE)
n"178/2002 et le réglement (CE) n°1223/2009 et
abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et
93/42/CEE.
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« Un dispositif médical numérique peut nécessiter
P'usage d’un accessoire de collecte destiné par son fabri-
cant a étre utilisé avec ledit dispositif médical pour
permettre une utilisation de ce dernier conforme a sa
destination ou pour contribuer spécifiquement et direc-
tement 2 sa fonction médicale.

« Lorsque des dispositifs médicaux numériques
présentent, d’une part, des fonctionnalités de télésurveil-
lance médicale au sens du présent article et, d’autre part,
d’autres fonctionnalités, notamment thérapeutiques, ils
ne relévent de la présente section que pour leurs
fonctionnalités de télésurveillance médicale. Ils sont
soumis, le cas échéant, a la section 1 du chapitre V du
présent titre en ce qui concerne leurs fonctionnalités
thérapeutiques.

« Art. L. 162—49. — Les activités de télésurveillance
médicale mentionnées a l'article L. 162—48 ne peuvent
étre prises en charge ou remboursées par I'assurance
maladie que si:

« 1° Elles sont inscrites sur la liste mentionnée a

Particle L. 162-52;

« 2° La surveillance médicale est assurée par un
opérateur de télésurveillance médicale disposant du
2 Lo 7 7 \ b .
récépissé prévu a larticle L. 162-51;

« 3° L’opérateur mentionné a l'article L. 162-50 a mis
a la disposition de l'assuré, soit directement en tant
qu’exploitant, soit par l'intermédiaire d’un exploitant
ou d'un distributeur au détail avec lequel il a conclu
une convention dans des conditions précisées par voie
réglementaire, le dispositif médical numérique au moyen
duquel la surveillance médicale est exercée.

« Larticle L. 165-1-1-1 est applicable & 'exploitant
mentionné au 3° du présent article.

« Art. L. 162-50. — L’opérateur de télésurveillance
médicale est un professionnel médical au sens du livre
I* de la quatriéme partie du code de la santé publique ou
une personne morale regroupant ou employant un ou
plusieurs professionnels de santé, dont au moins un
professionnel médical au sens du méme livre I°.

« Les professionnels mentionnés au premier alinéa du
présent article peuvent exercer des activités de télésurveil-
lance médicale dans un cadre libéral ou au sein d’un
établissement de santé, d’'un centre de santé, d’une
maison de santé pluriprofessionnelle ou d’un établisse-
ment ou service médico—social.

« Art. L. 162-51. — Un opérateur de télésurveillance
médicale souhaitant bénéficier de la prise en charge ou
du remboursement par 'assurance maladie obligatoire de
tout ou partie de ses activités de télésurveillance médicale
doit préalablement déclarer ces activités & I'agence régio-
nale de santé.

« La déclaration précise notamment les professionnels
participant a l'organisation de télésurveillance et les
dispositions prises pour assurer la continuité des soins.
Un décret définit le contenu de cette déclaration, en
tenant compte, pour les activités que lopérateur
entend assurer, des référentiels mentionnés a larticle

L. 162-52.

20
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2
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« Le récépissé de cette déclaration, établi par le direc-
teur général de 'agence régionale de santé, est remis ou
transmis a 'opérateur et & I'organisme local d’assurance
maladie. Il vaut éligibilité au remboursement des activités
de télésurveillance médicale prévues a l'article L. 162-48
pour les indications mentionnées dans la déclaration de
Popérateur concerné.

« Lorsqu’il est constaté un manquement de 'opéra-
teur réalisant des activités de télésurveillance médicale a
Iobligation déclarative prévue au présent article ou au
respect des dispositions législatives et réglementaires
relatives & la réalisation de telles activités, et apres que
le directeur général de l'agence régionale de santé I'a
invité 4 se mettre en conformité, ce dernier met fin a
la validité du récépissé et en informe la caisse primaire
d’assurance maladie, qui suspend les remboursements des
activités réalisées apres la notification de cette décision.

« Art. L. 162-52. — La prise en charge ou le rembour-
sement par lassurance maladie des activités de télésur-
veillance médicale mentionnées a I'article L. 16248 est
subordonné 2 leur inscription sur une liste établie par
arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale, apres avis de la commission spécialisée de la
Haute Autorité de santé mentionnée a larticle L. 165—
1. La liste précise les indications de lactivité de télésur-
veillance ouvrant droit & cette prise en charge ou a ce
remboursement.

« Pinscription, qui fait suite & une demande présentée
par lexploitant du dispositif médical numérique
mentionné au 3° de larticle L. 162-49, est effectuée
par l'arrété mentionné au premier alinéa du présent
article, sous la forme d’un référentiel proposé par la
Haute Autorité de santé. Ce référentiel mentionne :

« 1° Les exigences minimales applicables & I'opérateur
de télésurveillance médicale, notamment la qualification
des professionnels de santé et les dispositions nécessaires
pour assurer la qualité des soins;

«2° La description d’une ligne générique du dispositif
médical numérique concerné et, le cas échéant, des acces-
soires de collecte associés ou le nom de marque ou le nom
commercial de ces derniers.

« Linscription peut étre subordonnée par larrécé
mentionné au méme premier alinéa au respect de spéci-
fications techniques, d’indications de télésurveillance
médicale et de conditions particuliéres de prescription,
d’utilisation et de distribution.

« Cette inscription peut également étre subordonnée
par ce méme arrété au dépot aupres des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale, par les exploitants des
dispositifs, d’'un certificat de conformité aux référentiels
d’interopérabilité et de sécurité prévus a article L. 1470—
5 du code de la santé publique. Le certificat de confor-
mité est établi par un organisme désigné par décret.

« Art. L. 162-53. — Lorsqu’elle examine les demandes
d’inscription mentionnées a larticle L.162-52, la
commission spécialisée de la Haute Autorité de santé
mentionnée a larticle L. 165-1 indique si elle reconnait
Pexistence d’'une amélioration de la prestation médicale
par lactivité de télésurveillance médicale au regard des
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référentiels inscrits dans 'indication concernée, lorsqu’ils
existent, ou, a défaut, au regard de la méme prise en
charge sans télésurveillance.

« En cas de reconnaissance d’une telle amélioration au
regard d’un référentiel existant, ce dernier est radié de la
liste mentionnée a larticle L.162-52 au terme d’une
période de dégressivité de la rémunération des activités
réalisées en application dudit référentiel, dans des condi-
tions définies par décret.

« Art. L. 162-54. — Le montant forfaitaire de I'acti-
vité de télésurveillance médicale pris en charge ou
remboursé par I'assurance maladie est fixé par arrété
des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

« Il comprend une base forfaitaire, déterminée, dans
des conditions fixées par voie réglementaire, en fonction
des moyens humains nécessaires a la surveillance
médicale et des caractéristiques des dispositifs médicaux
numériques.

« Cette base forfaitaire est modulée en fonction,
notamment :

« 1° De la fréquence du suivi réalisé par 'organisation
de télésurveillance médicale pour une période donnée, au
regard des exigences minimales définies par le référentiel
mentionné A article L. 162-52;

« 2° De la complexité de la prise en charge;
« 3° Du recours a des accessoires de collecte associés ;

« 4° Des volumes d’activité de télésurveillance
médicale prévus ou constatés;

« 5° Des montants remboursés par 'assurance maladie
obligatoire prévus ou constatés au titre de I'activité de
télésurveillance médicale ;

« 6° Des conditions prévisibles ou réelles de recours a
activité de télésurveillance médicale concernée.

« Le patient ne peut étre redevable & un opérateur de
télésurveillance médicale, au titre de la surveillance
médicale, d’autres montants que le montant forfaitaire
mentionné au présent article.

« Art. L. 162-55. — Les ministres chargés de
Iéconomie, de la santé et de la sécurité sociale peuvent
fixer le prix maximal des dispositifs médicaux numéri-
ques de télésurveillance médicale et des accessoires de

collecte associés, dans les conditions prévues a l'article
L.162-38.

« Ce prix comprend les marges prévues ainsi que les
taxes en vigueur.

« Art. L. 162-56. — La prise en charge ou le rembour-
sement des activités de télésurveillance médicale sont
subordonnés a [utilisation effective du dispositif
médical numérique de télésurveillance par le patient et,
lorsqu’ils existent, a 'obtention de résultats individualisés
ou nationaux d’utilisation en vie réelle évalués sur le
fondement d’indicateurs définis dans le référentiel
mentionné a larticle L. 162-52.

43

45

46

ao

« Les opérateurs de télésurveillance peuvent trans-
mettre, avec I'accord du patient, les données nécessaires
a la mise en ccuvre du contrdle mentionné au premier
alinéa du présent article au service du controle médical
mentionné a larticle L.315-1. En cas de refus opposé
par le patient & la transmission de ces données, I'activité
de télésurveillance médicale ne peut faire I'objet d’une
prise en charge ou d’un remboursement. Lorsque ce refus
est opposé apres Iouverture de la prise en charge ou du
remboursement, ces derniers sont suspendus et le patient
en est informé sans délai par 'organisme local d’assurance

maladie.

« Le recueil et la transmission des données person-
nelles de santé relevant du présent article sont effectués
dans le respect du reglement (UE)2016/679 du Parle-
ment européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la
protection des personnes physiques a I'égard du traite-
ment des données A caractere personnel et a la libre
circulation de ces données, et abrogeant la directive
95/46/CE (réglement général sur la protection des

données).

« Art. L. 162-57. — Les modalités d’application de la
présente section, notamment les conditions de fixation

des forfaits et des prix, sont déterminées par décret en
Conseil d’Etat. »

I a VI. — (Non modifiés)

Article 25

I. —A. —Larticle L. 162-20-1 du code de la sécurité
sociale est compléeé par un V ainsi rédigé:

« V. — Les tarifs issus de la tarification nationale
journaliére des prestations prennent effet & compter du
1 mars de 'année en cours. »

A bis. —LeV de l'article 35 de la loi n°2019-1446 du
24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale
pour 2020 est ainsi modifié :

1° Au second alinéa, les références: « aux 2° et 4° »
sont remplacées par la référence: « au 2° »;

2° 11 est ajouté un alinéa ainsi rédigé:

« Pour les activités mentionnées au 4° de larticle
L.162-22 du code de la sécurité sociale, les I et II du
présent article entrent en vigueur le 17 janvier 2023. »

B. — Le VI de Iarticle 35 de la loi n°2019-1446 du
24 décembre 2019 précitée est ainsi modifié:

1° Le premier alinéa est remplacé par trois alinéas ainsi
rédigés:

« VI. — Sont affectés d’un coefficient de transition les

tarifs servant de base au calcul de la participation du

patient:

« 1° A compter du 17 janvier 2022 et au plus tard
jusquau 31 décembre 2025, pour les établissements
mentionnés aux &, & et ¢ de larticle L. 162-22-6 du
code de la sécurité sociale exercant des activités mention-
nées au 1° de larticle L. 162-22 du méme code et pour
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les établissements mentionnés a Darticle L.162-22-6
dudit code exercant des activités mentionnées au 2° de
Particle L. 162—22 du méme code;

« 2° A compter du 1 janvier 2023 et au plus tard
jusqu’au 31 décembre 2025, pour les établissements
mentionnés a larticle L.162-22-6 du méme code
exercant des activités mentionnées au 4° de larticle

L.162-22 du méme code. »;

1° bis Au deuxiéme alinéa, le mot: « dudit » est
remplacé par les mots: « du méme »;

2° A la fin du quatriétme alinéa, les mots: « et
prennent effet au 1% janvier de 'année en cours » sont
supprimés ;

3° Aprés le méme quatriéme alinéa, il est inséré un
alinéa ainsi rédigé:

« Les valeurs mentionnées au quatritme alinéa du
présent VI prennent effet, pour l'année 2022, a
compter du 17 janvier 2022 et jusqu’au 28 février 2023
et, pour les années 2023, 2024 et 2025, & compter du 1*

mars de I'année en cours. »;
4° Les deux derniers alinéas sont supprimés.

C. — Le II de Il'article 33 de la loi n°2003-1199 du
18 décembre 2003 de financement de la sécurité sociale
pour 2004 est ainsi modifié:

1° A la premiére phrase, les références : « aux 2° et 4° »
sont remplacées par la référence: « au 2° »;

2° Apres la premicre phrase, est insérée une phrase
ainsi rédigée: « Jusqu'au 31 décembre 2022, par déroga-
tion & l'article L. 162-20-1 dudit code, les tarifs applica-
bles en2020 et en2021 dans chaque établissement de
santé restent en vigueur et servent de base au calcul de la
participation du patient, en ce qui concerne les activités
mentionnées au 4° de larticle L.162-22 du méme
code. »

I bis (nouvean). — Larticle L. 161-36 du code de la

sécurité sociale est ainsi rétabli:

« Art. L. 161-36. — Les établissements mentionnés a
larticle L.162-21-1 sont tenus d’assurer, pour les
bénéficiaires de I'assurance maladie et les personnes
mentionnées a larticle L.251—1 du code de I’action
sociale et des familles, la dématérialisation et la transmis-
sion électronique des documents servant a la prise en
charge des soins, produits et prestations et  la mise en
ceuvre du mécanisme du tiers payant par les organismes
d’assurance maladie.

« Les obligations prévues au premier alinéa du présent
article sont applicables, dans des conditions fixées par
voie réglementaire, 2 'envoi des documents destinés
aux organismes d’assurance maladie complémentaires
aux fins de leur permettre d’informer les établissements
sur la part prise en charge et d’en assurer le paiement aux
érablissements. »

IT & VI. — (Non modifiés)

Article 27

1) L = (Non modifié)

(2 II. — Le I de larticle L. 162-30-5 du code de la

sécurité sociale est ainsi modifié :

(3 1° Le premier alinéa est complété par une phrase ainsi

rédigée : « Un hopital des armées peut, par un arrété du
ministre de la défense et des ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale pris sur avis conforme du méme
comité, étre autorisé a pratiquer ces mémes activités. »;

1° bis Au deuxiéme alinéa, les mots: « cette autorisa-
tion » sont remplacés par les mots: « ces autorisations »;

(5, 2°Au troisiéme alinéa, aprés le mot : « manquement »,

sont insérés les mots: « d’un établissement de santé ».

Article 27 bis
(Supprimé)

Article 27 ter

Les indicateurs relatifs au développement de I'autodialyse
et de la dialyse 2 domicile mentionnés au III de larticle
L.162-23-15 du code de la sécurité sociale sont publiés
avant le 30 juin 2022.

Article 28

1) L — Le deuxiéme alinéa du I de Particle L. 3211-12

du code de la santé publique est ainsi modifié:

(2 1° La référence: « du troisiéme alinéa du II » est

supprimée ;

(3 2° Est ajoutée une phrase ainsi rédigée : « Dans ce cas,
il statue dans les délais prévus au II de larticle L. 3222~
5-1 ou, a défaut, dans un délai de vingt—quatre heures a
compter de sa saisine. »;

II. — Le I de larticle L. 3211-12-2 du code de la
santé publique est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est ainsi modifié:
(60 ) La référence: « du II » est supprimée;

7 b) Les mots: « ou qui sen saisit d’office » sont
remplacés par les mots: « , qui s’en saisit d’office ou
qui en a écé saisi aux fins de prolongation de la mesure »;

(8 2° D’avant—dernier alinéa est supprimé;

(9 3° A la deuxi¢éme phrase du cinqui¢me alinéa, aprés le
mot: « hypothése, », sont insérés les mots : « la procédure
est orale et »;

a0 4° 11 est ajouté un alinéa ainsi rédigé:

1 «Le juge des libertés et de la détention statue dans des
conditions prévues par décret en Conseil d’Etat. »



14 ASSEMBLEE NATIONALE - 1 SEANCE DU 29 NOVEMBRE 2021

12 IL - A la premiére phrase du premier alinéa de Toutefois, si le renouvellement d’une mesure d’isolement
larticle L.3211-12—4 du code de la santé publique, la est encore nécessaire apres deux décisions de maintien
référence: « ou L3211-12-1 » est remplacée les prises par le juge des libertés et de la détention, celui—ci
références: « , L.3211-12-1 ou L.3222-5-1 ». est saisi au moins vingt—quatre heures avant I'expiration

d’'un délai de sept jours & compter de sa précédente

13 IV. — Larticle L.3222-5-1 du code de la santé décision et le médecin informe du renouvellement de
publique est ainsi modifié : ces mesures au moins un membre de la famille ou une

personne susceptible d’agir dans 'intérét du patient, dés

14 1° Le I est complété par deux alinéas ainsi rédigés: lors qu'une telle personne est identifiée, dans le respect de

la volonté du patient et du secret médical. Le juge des

A5 « La mesure d’isolement est prise pour une durée libertés et de la détention statue avant expiration de ce
maximale de douze heures. Si I'état de santé du patient délai de sept jours. Le cas échéant, il est 2 nouveau saisi
le nécessite, elle peut étre renouvelée, dans les conditions au moins vingt—quatre heures avant Iexpiration de
et selon les modalités prévues au premier alinéa du chaque nouveau délai de sept jours et statue dans les
présent I, dans la limite d’une durée totale de mémes conditions. Le médecin réitére 'information
quarante-huit heures, et fait 'objet de deux évaluations susmentionnée lors de chaque saisine du juge des
par Vingt—quatre heures_ libertés et de la détention.

16 « La mesure de contention est prise dans le cadre | . , o ) L,
d’une mesure d’isolement pour une durée maximale de 23 ¢ Pour lappl’lcatlon des dsux premiers alinéas du
six heures. Si I'état de santé du patient le nécessite, elle present IL, lgrsqu une mesure d 1solemegt ou de conten-
peut étre renouvelée, dans les conditions et selon les tion est prise moins de q,Lllarante—hult heures apres
modalités prévues au méme premier alinéa, dans la qu une preceden,te fn'esure\d isolement ou de contention
limite d’une durée totale de vingt—quatre heures, et fait a pris fin, sa dt}ree s'ajoute a}ce\lle des mesures d’isolement
l'objet de deux évaluations par c%ouze heures. »; ou de contention qui la précédent.

A7 2° Le II est ainsi rédigé:

« II. — A titre exceptionnel, le médecin peut renou-

veler, au dela des durées totales prévues au I, les mesures

20

22

d’isolement et de contention, dans le respect des condi-
tions prévues au méme L. Le directeur de I'établissement
informe sans délai le juge des libertés et de la détention
du renouvellement de ces mesures. Le juge des libertés et
de la détention peut se saisir d’office pour y mettre fin.
Le médecin informe du renouvellement de ces mesures
au moins un membre de la famille ou une personne
susceptible d’agir dans l'intérét du patient, dés lors
qu'une telle personne est identifiée, dans le respect de
la volonté du patient et du secret médical.

« Le directeur de I'établissement saisit le juge des
libertés et de la détention avant l'expiration de la
soixante—douzi¢eme heure d’isolement ou de la
quarante-huiti¢me heure de contention, si 'état de
santé du patient rend nécessaire le renouvellement de
la mesure au dela de ces durées.

« Le juge des libertés et de la détention statue dans un
délai de vingt—quatre heures a compter du terme des

durées prévues au deuxi¢me alinéa du présent II.

« Si les conditions prévues au I ne sont plus réunies, il
ordonne la mainlevée de la mesure. Dans ce cas, aucune
nouvelle mesure ne peut étre prise avant 'expiration d’'un
délai de quarante—huit heures a compter de la mainlevée
de la mesure, sauf survenance d’éléments nouveaux dans
la situation du patient qui rendent impossibles d’autres
modalités de prise en charge permettant d’assurer sa
sécurité ou celle d’autrui. Le directeur de I’établissement
informe sans délai le juge des libertés et de la détention,
qui peut se saisir d’office pour mettre fin a la nouvelle
mesure.

« Si les conditions prévues au I sont toujours réunies,
le juge des libertés et de la détention autorise le maintien
de la mesure d’isolement ou de contention. Dans ce cas,
le médecin peut la renouveler dans les conditions prévues
au méme I et aux deux premiers alinéas du présent II.

24 « Les mémes deux premiers alinéas s’appliquent
lorsque le médecin prend plusieurs mesures dont la
durée cumulée sur une période de quinze jours atteint
les durées prévues auxdits alinéas.

25 « Les mesures d’isolement et de contention peuvent
également faire I'objet d’un contrdle par le juge des
libertés et de la détention en application du IV de

larticle L.3211-12-1.

26« Un décret en Conseil d’Erat précise les conditions
d’application du présent II. »

V. — Le I de larticle L. 3844—1 du code de la santé

publique est ainsi modifié:

28 1° Au second alinéa, la référence: « L.3211-12-2, »
est supprimée;

29 2° 11 est ajouté un alinéa ainsi rédigé:

« Les articles L.3211-12, L.3211-12-2 et L.3211—
12—4 sont applicables en Nouvelle-Calédonie et en
Polynésie francaise, dans leur rédaction résultant de la loi
n’ du de financement de la sécurité sociale
pour 2022, sous réserve des adaptations prévues au II

du présent article. »

VI. — Au second alinéa du I de larticle L. 3844-2 du
code de la santé publique, les mots : « version résultant de
laloi n"2016-41 du 26 janvier 2016 » sont remplacés par

31

les mots: « rédaction résultant de la loi n°  du de
financement de la sécurité sociale pour 2022 ».
32 VIL - Le présent article entre en vigueur le 17

janvier 2022.
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CHarITRE 11

RENFORCER LA POLITIQUE DE
SOUTIEN A ’AUTONOMIE

Article 29

I. — Larticle 48 de la loi n°2020-1576
du 14 décembre 2020 de financement de la sécurité
sociale pour 2021 est ainsi modifié:

1° Le I est ainsi modifié:

a) Au premier alinéa, aprés la mention: « I. — », est
insérée la mention: « A. —» et les mots: « , & compter du
1 septembre 2020, » sont supprimés;

6) A la fin du 1° les mots: « , & 'exception des
structures créées en application de larticle L.6111-3
du méme code » sont supprimés;

b bis) Au 2°, le mot: « dudit » est remplacé par les
mots: « du méme »;

¢) Au 3° les mots: « , y compris rattachés aux
établissements publics de santé, » sont supprimés et
sont ajoutés les mots: « , y compris les professionnels

exercant au titre de 'accueil de jour sans hébergement
dans les conditions prévues au dernier alinéa du
méme | » 5

d) Apres le 5°, sont insérés dix—neuf alinéas ainsi
rédigés:

« 6° Des établissements et services sociaux et médico—
sociaux mentionnés a larticle L.312—1 du code de
Paction sociale et des familles rattachés a4 un établisse-
ment public de santé mentionné a l'article L. 6111-3 du
code de la santé publique;

« 7° Des établissements et services sociaux et médico—
sociaux mentionnés a larticle L.312—1 du code de
’action sociale et des familles relevant d’un établissement
public gérant un ou plusieurs établissements d’héberge-
ment pour personnes igées dépendantes mentionnés
au 3° de larticle 2 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986
portant dispositions statutaires relatives a la fonction
publique hospitaliere ;

« 8° Des groupements d’intérét public mentionnés a
larticle L. 6134-1 du code de la santé publique satisfai-
sant aux critéres suivants :

« a) Le groupement exerce, & titre principal, une
activité en lien direct avec la prise en charge des
patients ou des résidents;

« b) L'un au moins des établissements membres du
groupement d’intérét public est soit un établissement
public de santé mentionné a larticle L.6111-3 du
méme code, soit un établissement d’hébergement pour
personnes Agées dépendantes mentionné au 3° de

Particle 2 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 précitée;;

« ¢) Lactivité principale du groupement bénéficie
majoritairement A un établissement public de santé ou
a un érablissement public d’hébergement pour personnes
agées dépendantes;

a4
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« 9° Des groupements de coopération sociale ou
médico—sociale mentionnés au 3° de larticle L.312-7
du code de l'action sociale et des familles comprenant
un ou plusieurs établissements d’hébergement pour
personnes 4gées dépendantes mentionnés au 3° de

Particle 2 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 précitée;

« 10° Des établissements et services a caractere expéri-
mental mentionnés au 12° du I de larticle L. 312—1 du
code de l'action sociale et des familles qui accueillent des
personnes Agées et qui relévent de l'objectif de dépenses
mentionné au I de larticle L. 314-3 du méme code.

« B. — Le complément de traitement indiciaire est
également versé, dans des conditions fixées par décret,
aux fonctionnaires et militaires exercant les fonctions
d’aide—soignant, d’infirmier, de cadre de santé de la
filiére infirmiére et de la filiere de rééducation, de
masseur—kinésithérapeute, de pédicure—podologue,
d’orthophoniste,  d’orthoptiste, ~ d’ergothérapeute,
d’audioprothésiste, de psychomotricien, de sage—
femme, d’auxiliaire de puériculture, de diécéticien,
d’aide médico—psychologique, d’auxiliaire de vie sociale
ou d’accompagnant éducatif et social au sein:

« 1° Des services de soins infirmiers 2 domicile
mentionnés aux 6° et 7° du I de larticle L.312-1 du
code de laction sociale et des familles;

« 2° Des établissements et services mentionnés
aux 2°, 3° 5° et 7° du méme I ainsi que des établisse-
ments et services accueillant des personnes en situation de
handicap mentionnés au 12° dudit I, qui relévent de
I'objectif de dépenses mentionné au I de larticle
L.314-3 du méme code;

« 3° Des établissements et services mentionnés au 9°

du I de larticle L. 312—1 dudit code;

« 4° (nouvean) Des établissements organisant un
accueil de jour sans hébergement dans les conditions
prévues au dernier alinéa du méme I;

« 5° (nouveau) Des établissements mentionnés au III
de larticle L. 313-12 du méme code percevant un forfait
de soins mentionné au IV du méme article L. 313-12.

« C. = Une indemnité équivalente au complément de
traitement indiciaire est versée, dans des conditions fixées
par décret, aux agents contractuels de droit public et aux
ouvriers des établissements industriels de I'Etat:

« 1° Exercant leurs fonctions au sein des structures
mentionnées au A du présent ;

« 2° Exercant au sein des structures mentionnées au B
du présent I et occupant des fonctions analogues a celles
mentionnées au méme B.

« D. — Par dérogation aux A et B du présent I, un
complément de traitement indiciaire est versé aux agents
de la fonction publique hospitaliere lorsqu’ils suivent des
études favorisant la promotion professionnelle et prépa-
rant aux diplomes ou certificats du secteur sanitaire et
social.

« Le complément de traitement indiciaire ou 'indem-
nité équivalente versé au titre des mémes A et B aux
militaires, aux fonctionnaires de I'Etat, aux agents
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contractuels de droit public et aux ouvriers des établisse-
ments industriels de I'Etat est maintenu lorsqu’ils suivent
des études favorisant la promotion professionnelle et
préparant aux diplomes ou certificats du secteur sanitaire
et social. »;

QD ¢) L'avant—dernier alinéa est supprimé;

28 /) Au début du dernier alinéa, est ajoutée la mention :
«E. —»;

29 2° Au premier alinéa du II, les mots : « & compter du
17 septembre 2020 » sont supprimés;

30 3° (Supprimé)
31 4° Apres le I11, il est inséré un IIT bis ainsi rédigé:

32 «III bis. —Les I 411l sappliquent aux rémunérations
versées a compter du 1% septembre 2020, sauf pour:

(33 « 1° Les personnels exercant dans les structures
mentionnées aux 6° 2 10° du A du I, pour lesquels
les I & III s’appliquent aux rémunérations versées a
compter du 17 juin 2021 ;

34 « 2° Les personnels exercant dans les structures
mentionnées au B du I, pour lesquels les I a III sappli-
quent aux rémunérations versées & compter du 17
octobre 2021 ;

35 « 3° Les personnels mentionnés au D du I, pour
lesquels les T a III s’appliquent aux rémunérations
versées & compter du 1” septembre 2021.

36« Les dispositions du C du I s’appliquent 3 compter
des dates d’entrée en vigueur des dispositions auxquelles
elles font chacune référence. »

3 L - (Supprimé)
Article 29 bis

1 [. — Bénéficient du complément du traitement
indiciaire, dans les conditions équivalentes a celles
prévues au B du I de larticle 48 de la loi n"2020-
1576 du 14 décembre 2020 de financement de la
sécurité sociale pour 2021, les agents publics exercant
au sein des établissements et services sociaux et
médico—sociaux suivants qui ne relevent pas de I'objectif
de dépenses mentionné au I de 'article L. 314-3 du code
de l'action sociale et des familles:

1° Les érablissements et services a caractere expéri-
mental accueillant des personnes agées ou des personnes
en situation de handicap relevant du 12° du I de l'article
L.312-1 du méme code;

(3 2° Les établissements et services accueillant des
personnes en situation de handicap mentionnés au 7°
du méme I;

4 3° Les établissements et services accueillant des
personnes 4gées mentonnés au III de larticle L.313—
12 du méme code.

) II. — Le cotit des revalorisations prévues au I du
présent article, ainsi que de celles résultant de mesures
salariales équivalentes au complément de traitement

indiciaire par accords ou conventions collectives
entrant en vigueur dans les érablissements et services
sociaux et médico-sociaux du secteur privé accueillant
les mémes publics et relevant des mémes catégories que
ceux énumérés au méme I, fait I'objet d’un financement
par la Caisse nationale de solidarité pour 'autonomie aux
départements. Les modalités de détermination de ce
financement sont précisées par décret.

6 II. — Le présent article entre en vigueur le 1°
novembre 2021.

Article 30

4D I. — A. — Le titre I du livre III du code de l'action
sociale et des familles est ainsi modifié:

(20 1° Larticle L.313-1-3 est ainsi rédigé:

) «Art. L. 313—-1-3. — Les prestations d’aide, d’accom-

pagnement et de soins a domicile relevant des 6° et 7°
du I de larticle L. 3121 sont dispensées par des services
dénommés services autonomie a domicile.

4 « Les services autonomie a domicile concourent a
préserver 'autonomie des personnes qu’ils accompagnent
et a favoriser leur maintien a domicile.

(5) « A cette fin, ils assurent une activité d’aide et
d’accompagnement a domicile et proposent une
réponse aux éventuels besoins de soins des personnes
accompagnées :

(6)  «1° Soit en assurant eux—mémes une activit¢ de soins
a domicile. Ils percoivent, a ce titre, les dotations définies
au II de larticle L.314-2—-1;

(1) «2° Soit en organisant une réponse aux besoins de
soins avec d’autres services ou professionnels assurant une
activité de soins & domicile, le cas échéant par le biais de
conventions.

(8) « Un décret fixe le cahier des charges national que
respectent ces services. » ;

(9 2°Lasection 1 du chapitre IV est complétée par des
articles L. 314-2-1 et L. 314-2-2 ainsi rédigés:

« Art. L.314-2—1. — Les services autonomie a
domicile mentionnés a larticle L.313-1-3 sont
financés selon les modalités suivantes.

av « . — Au titre de lactivité d’aide et d’accompagne-
ment a domicile:

A2 « 1° Pour les services habilités sur le fondement de
larticle L. 313-6 a recevoir des personnes bénéficiant de
laide sociale, les tarifs horaires arrétés par le président du
conseil départemental en application du I de larticle
L.314-1 ne peuvent étre inférieurs 3 un montant fixé
annuellement par arréeé des ministres chargés des
personnes agées, des personnes handicapées, des collecti-
vités territoriales et de la sécurité sociale;

(13 « 2° Pour les services mentionnés A larticle L. 347-1,
le montant de 'allocation mentionnée a I'article L. 2321
ou de la prestation mentionnée a l'article L. 245-1, desti-
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nées & couvrir tout ou partie du prix facturé par le service,
ne peut étre inférieur au montant résultant de I'applica-
tion du montant minimal mentionné au 1° du présent I ;

« 3° Pour les services mentionnés aux 1° et 2° du
présent I, sous réserve d’avoir conclu avec le président du
conseil départemental le contrat pluriannuel d’objectifs
et de moyens mentionné a l'article L. 313-11-1 compor-
tant les mentions prévues au 13° du méme article L. 313—
11-1, une dotation finance des actions améliorant la
qualité du service rendu a I'usager.

«II. — Au titre de Pactivité de soins mentionnée au 1°
de larticle L.313-1-3, le directeur général de l'agence
régionale de santé verse chaque année:

« 1° Une dotation globale relative aux soins, dont le
montant tient compte notamment du niveau de perte
d’autonomie et des besoins de soins des personnes
accompagnées ;

« 2° Une dotation destinée au financement des actions
garantissant le fonctionnement intégré de la structure et
la cohérence de ses interventions auprés de la personne
accompagnée.

« Art. L. 314-2-2. — La dotation mentionnée au 3°
du I de larticle L. 314-2—1 finance des actions permet-
tant:

« 1° D’accompagner des personnes dont le profil de
prise en charge présente des spécificités;

« 2° D’intervenir sur une amplitude horaire incluant
les soirs, les week—ends et les jours fériés;

« 3° De contribuer 4 la couverture des besoins de
I’ensemble du territoire ;

« 4° D’apporter un soutien aux aidants des personnes
accompagnées ;

« 5° D’améliorer la qualité de vie au travail des
intervenants;

« 6° De lutter contre l'isolement des personnes
accompagnées.

« Pour lattribution de la dotation, le président du
conseil départemental organise un appel a candidatures.
La dotation est versée aux services retenus au terme de cet
appel A candidatures, dans le cadre du contrat mentionné
e
a larticle L. 313-11-1.

« L’appel 4 candidatures ne peut prévoir de criteres
d’éligibilité sans rapport avec les objectifs mentionnés au
huitieme alinéa du présent article, qui seraient notam-
ment liés au statut juridique du service, 3 un volume
minimal d’activité ou & une part minimale d’heures
effectuées auprés de bénéficiaires des prestations
mentionnées aux articles L.232-1 ou L.245-1. Le
service dont la candidature n’est pas retenue peut
demander au président du conseil départemental de
motiver sa décision. Ce dernier dispose d’'un mois pour
répondre.

¥
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« Chaque département transmet 2 la Caisse nationale
de solidarité pour 'autonomie les données, précisées par
décret, permettant de suivre l'utilisation des montants
versés au titre du concours prévu au f'du 3° de larticle
L. 14-10-5.

« Un décret précise les conditions dans lesquelles
s’effectue la transmission normalisée de ces données
ainsi que les modalités de controle et de recouvrement
des indus du concours mentionné a I'avant—dernier
alinéa du présent article, lorsque le contréle fait
apparaitre que tout ou partic des montants versés au
titre de ce concours n’a pas été utilisé ou l'a été a
d’autres finalités que celles énoncées au premier alinéa. »

B. —Le 3° de larticle L. 14—10-5 du code de l'action
sociale et des familles est compléeé par des ¢ et f ainsi
rédigés:

« ¢) Du surcroit des cofits mentionnés aux « et & du
présent 3° résultant pour chaque département, le cas
échéant, de I'application du tarif horaire minimal prévu
au I de larticle L.314—2-1. Les modalités de détermi-
nation de ce montant sont précisées par décret en Conseil
d’Etat, en tenant compte des derni¢res données disponi-
bles portant sur le volume total d’activité des services
réalisant une activité d’aide et d’accompagnement a
domicile a la date d’effet de la premitre application du
tarif minimal et de chacune de ses revalorisations ;

« f) Du surcroit des colits mentionnés aux « et & du
présent 3° résultant, pour les départements qui la versent,
de la dotation prévue au 3° du I de l'article L. 314-2-1.
Les modalités de détermination de ce montant sont
précisées par décret en Conseil d’Etat; ».

C. — Le code de I'action sociale et des familles est
ainsi modifié:

1° Au 4 du 3° de Particle L. 14—10-5, les références:
«aux 1° 2°, 4° 5° et 6° de » sont remplacées par le mot:
«ar;

2° Larticle L. 233—1 est ainsi modifié:

a) Au 3° les mots: « d’aide et d’accompagnement »
sont remplacés par le mot: « autonomie »;

b) Le 4° est abrogé;
¢) Les 5° et 6° deviennent, respectivement, les 4° et 5°;

3° A la premiére phrase du premier alinéa de l'article
L.313-1-2, le mot: « intervenir » est remplacé par les
mots: « exercer 'activité d’aide et d’accompagnement » et
les mots: « d’aide et d’accompagnement » sont remplacés
par le mot: « autonomie »;

4° Au dernier alinéa de l'article L. 313—8-1, les mots:
« les services d’aide et d’accompagnement a domicile
relevant des 6° ou 7° du I de larticle L.312—1 » sont
remplacés par les mots: « l'activité d’aide et d’accompa-
gnement assurée par les services autonomie 3 domicile
mentionnés a larticle L. 313—1-3 »;

5° L’article L. 313—11—1 est ainsi modifié:
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) A la premiére phrase du premier alinéa, les mots :
« d’aide et d’accompagnement a domicile autorisés
relevant des 1°, 6° et 7° » sont remplacés par les mots:
« autonomie a domicile mentionnés a l'article L. 313-1—
3 et les services d’aide et d’accompagnement a domicile
relevant du 1° »;

b) Au 6°, les mots: « aux deux derniers alinéas de »
sont remplacés par le mot: « & »;

¢) Apres le 11°, sont insérés des 12° et 13° ainsi
rédigés:

« 12° Lorsqu’ils bénéficient du financement
mentionné au 2° du II de larticle L.314-2-1, les
modalités d’organisation de nature a assurer la coordina-
tion et la continuité des interventions d’aide, d’accompa-
gnement et de soins sur le territoire d’intervention du
service aupres de la personne accompagnée ;

« 13° Lorsqu’ils bénéficient de la dotation mentionnée
au 3° du I du méme article L.314-2-1, les actions
conduites afin d’améliorer la qualité de prise en charge
ainsi que, lorsqu’ils ne sont pas habilités & recevoir des
personnes bénéficiant de 'aide sociale, les modalités de
limitation du reste & charge des personnes accompagnées
par le service. »;

6° Le quatri¢me alinéa du III de l'article L. 313-12 est
ainsi modifié :

a) A la premiere phrase, les mots: « d’aide et de
soins » sont remplacés par le mot: « autonomie »;

b) A la seconde phrase, les mots: « de soins infirmiers
a domicile, un service polyvalent d’aide et de soins » sont
remplacés par le mot: « autonomie »;

7° A linditulé du chapitre VII du titre IV du livre I1I,
les mots : « d’aide et d’accompagnement » sont remplacés
par les mots: « autonomie a domicile »;

8° Larticle L. 347—1 est ainsi modifié:

) A la premiére phrase du premier alinéa, les mots:
« d’aide et d’accompagnement a domicile relevant des 6°
ou 7° du I de larticle L. 312-1 » sont remplacés par les
mots: « autonomie a domicile mentionnés a l'article
L.313-1-3 » et, aprés les mots: « prestations de
service », sont insérés les mots: « d’aide et d’accompa-
gnement » 3

) 1l est ajouté un alinéa ainsi rédigé:

« Les services peuvent appliquer un pourcentage
d’évolution annuelle des prix supérieur a celui mentionné
au deuxiéme alinéa du présent article lorsque le prix
résultant de 'application de ce dernier taux demeure
inférieur au tarif horaire arrété par le département en

application des articles L. 232-3 et L. 245-6. »

D. — Larticle 49 de la loi n°2015-1776 du
28 décembre2015 relative & I'adaptation de la société
au vieillissement est abrogé.

II. — A. — Le I entre en vigueur a la date de publi-
cation du décret définissant le cahier des charges des
services autonomie A domicile pris en application de
larticle L.313-1-3 du code de I'action sociale et des
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familles, dans sa rédaction résultant du I du présent
article, et au plus tard le 30 juin 2023, dans les conditions
et sous les réserves prévues aux B a D du présent II.

B. — Les services mentionnés au présent B qui, a la
date mentionnée au A du présent II, disposent d’une
autorisation délivrée dans les conditions prévues a
larticle L.313-3 du code de laction sociale et des
familles sont réputés autorisés en qualité de service
autonomie a domicile, au sens de l'article L.313-1-3
du méme code, pour la durée de lautorisation restant
a courir. A compter de la date mentionnée au A du
présent II, ils disposent d’un délai de deux ans pour se
mettre en conformité avec les dispositions du cahier des
charges mentionné au méme A. Pendant cette période, ils
restent régis par les dispositions qui leur étaient applica-
bles a la date mentionnée audit A.

Le présent B est applicable :

1° Aux services d’aide et d’accompagnement 2
domicile relevant des 6° ou 7° du I de Particle L.312—
1 du code de 'action sociale et des familles ;

2° Aux services polyvalents d’aide et de soins a
domicile relevant des mémes 6° et 7°;

3° Aux services polyvalents d’aide et de soins a
domicile constitués, a la date de publication de la
présente loi, en application du & de l'article 49 de la loi
n°2015-1776 du 28 décembre 2015 relative a 'adapta-
tion de la société au vieillissement, sous la forme d’un
groupement de coopération sociale ou médico—sociale ou
par une convention de coopération, prévus a larticle
L.312-7 du méme code.

Les autorisations arrivant a échéance dans un délai de
six mois & compter de la date mentionnée au A du
présent II sont prorogées pour une durée de trois mois.

C. — Les services de soins infirmiers 3 domicile
relevant des 6° ou 7° du I de larticle L. 312-1 du code
de laction sociale et des familles qui, a4 la date
mentionnée au A du présent II, disposent d’une autori-
sation délivrée dans les conditions prévues a Iarticle
L.313-3 du code de l'action sociale et des familles
déposent, dans un délai de deux ans & compter de
cette méme date, une demande en vue de leur autorisa-
tion en qualité de service autonomie 2 domicile au titre
du 1° de larticle L.313-1-3 du méme code, dans sa
rédaction résultant du I du présent article. Dans 'attente
de leur constitution en services autonomie a domicile, ils
restent régis par les dispositions qui leur étaient applica-
bles a la date mentionnée au A du présent 11, sous réserve
du D du présent II.

Les autorisations délivrées en application du présent C
sont dispensées de la procédure d’appel & projets prévue
au I de l'article L.313-1-1 du méme code.

C bis. — Pour bénéficier de la dotation mentionnée
au 3° du I de larticle L.314-2-1 du code de l'action
sociale et des familles, les services ayant déja conclu un
contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens dans les
conditions prévues a larticle L.313-11-1 du méme
code concluent un avenant comportant les éléments
prévus au 13° du méme article L.313-11-1, dans sa
rédaction résultant de la présente loi.
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Le cas échéant, les services bénéficient de la dotation
mentionnée au 3° du I de l'article L. 314-2-1 du code de
laction sociale et des familles & compter de la date
laquelle les crédits mentionnés au IX de larticle 26 de
la loi n"2018-1203 du 22 décembre2018 de finance-
ment de la sécurité sociale pour 2019 cessent d’étre versés
en application du contrat pluriannuel d’objectifs et de
moyens prévoyant le versement de ces crédits.

D. — Dans lattente de leur constitution en services
autonomie a domicile, sont applicables, jusqu’a la date
mentionnée au A du présent 1I:

1° Aux services d’aide et d’accompagnement 2
domicile relevant des 6° ou 7° du I de I'article L.312—
1 du code de l'action sociale et des familles:

) A compter du 1 janvier 2022 : les régles relatives
au tarif minimal prévues aux 1° et 2° du I de larticle
L.314-2-1 du méme code ainsi que la compensation
financiére correspondante définie au e de l'article L. 14—

10-5 dudit code;

b) A compter du 17 septembre 2022: les régles
relatives A la dotation mentionnée au 3° du I de
larticle L. 314—-2-1 du méme code ainsi que la compen-
sation financiére correspondante prévue au f de larticle

L. 14-10-5 du méme code;

2° Aux services polyvalents d’aide et de soins a
domicile mentionnés aux 2° et 3° du B du présent II:

a) A compter du 17 janvier 2022 :

— les regles relatives au tarif minimal définies aux 1°
et 2° du I de larticle L.314—2—1 du code de Paction
sociale et des familles ainsi que la compensation finan-
ciére correspondante prévue au e du 3° de larticle L. 14—
10-5 du méme code;

— la dotation mentionnée au 2° du II de larticle

L.314-2-1 dudit code;

a bis) A compter du 17 septembre 2022 les régles
relatives a la dotation mentionnée au 3° du I du méme
article L. 314-2—1 ainsi que la compensation financiére
correspondante prévue au f de larticle L. 14-10-5 du
méme code;

b) A compter du 17 janvier 2023 : la dotation globale
mentionnée au 1° du II de I'article L. 314—2—1 du méme
code;;

3° Aux services de soins infirmiers 4 domicile relevant
des 6° ou 7° du I de l'article L.312—1 du méme code, a
compter du 17 janvier2023: la dotation globale
mentionnée au 1° du II de larticle L.314-2-1 du
méme code.

III. — Avant le 17 janvier 2024, le Gouvernement
remet au Parlement un rapport dressant un bilan de la
mise en place du tarif plancher national visant & conso-
lider le financement des services d’aide et d’accompagne-
ment & domicile. Ce rapport évalue notamment les effets
de la mise en place du tarif socle, d’une part, sur le
financement des services et, d’autre part, sur les procé-
dures de tarification des différents opérateurs. Il évalue
également ses conséquences sur les modes d’intervention
de laide & domicile liés au secteur des particuliers

employeurs, en vue de se prononcer sur opportunité
d’appliquer ce tarif socle, dans le cadre de I'allocation
personnalisée d’autonomie, a I'emploi d’un salarié¢ a
domicile, en emploi direct ou par I'intermédiaire d’une
structure mandataire.

Article 30 bis A
(Conforme)

Article 30 bis B
(Supprimé)

Article 30 bis

L. — A titre expérimental et pour une durée de trois
ans, I'Etat peut autoriser la mise en place et le finance-
ment, par la Caisse nationale de solidarité pour I'auto-
nomie, d’une carte professionnelle pour les intervenants
et intervenantes de l'aide & domicile.

II. — Les modalités de mise en ceuvre de expérimen-
tation prévue au I sont définies par voie réglementaire au
plus tard le 17 juin 2022. Le ministre chargé de la santé
arréte la liste des territoires participant a 'expérimenta-
tion, dans la limite de cinq départements.

[II. — Dans un délai de six mois avant le terme de
Pexpérimentation, le Gouvernement adresse au Parle-
ment un rapport d’évaluation, qui se prononce notam-
ment sur la pertinence d’une généralisation.

Article 31

Le code de I'action sociale et des familles est ainsi

modifié :

1° La section 3 du chapitre III du titre I du livre 11T
est complétée par un article L. 313-12-3 ainsi rédigé:

« Art. L. 313—12-3. — Les établissements mentionnés
au I de larticle L.313-12 peuvent assurer, dans des
conditions fixées par voie réglementaire et en garantissant
équité territoriale entre les départements, une mission
de centre de ressources territorial. Ils proposent dans ce
cadre, en lien avec d’autres professionnels des secteurs
sanitaire et médico—social du territoire chargés du
parcours gériatrique des personnes 4gées, des actions
visant a:

« 1° Aider les professionnels du territoire intervenant
auprés des personnes igées, notamment afin de les
soutenir dans l'exercice de leurs missions, d’organiser
des formations, de mettre les ressources humaines et les
plateaux techniques de I'établissement a leur disposition
ou de mettre en ceuvre des dispositifs de télésanté leur
permettant de répondre aux besoins ou d’améliorer le
suivi des patients résidant dans I'établissement dés lors
que la présence physique d’un professionnel médical n’est
pas possible;;

« 2° Accompagner, en articulation avec les services a
domicile, les personnes 4gées ne résidant pas dans
I'établissement ou les aidants, afin d’améliorer la
cohérence de leur parcours de santé et de leur parcours
vaccinal, de prévenir leur perte d’autonomie physique,
cognitive ou sociale et de favoriser leur vie & domicile. A
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ce titre, ils peuvent proposer une offre d’accompagne-
ment renforcé au domicile, incluant des dispositifs de
télésanté.

(6) « Lorsqu’ils ont une mission de centre de ressources
territorial, les établissements recoivent les financements
complémentaires mentionnés a l'article L. 314-2. »;

(70 2°Aladeuxieme phrase du 1° du I de l'article L. 314—
2, aprés le mot: « particuliéres », sont insérés les mots:
« ou a la mission de centre de ressources territorial
mentionnée a l'article L.313-12-3 ».

Article 31 bis A
(Supprimé)

Article 32 bis

Le chapitre X du titre IV du livre I du code de

Paction sociale et des familles est ainsi modifié :

(20 1°Laderniére phrase du 2° de article L. 14-10-1 est
ainsi rédigée : « Elle assure, au bénéfice des départements,
des maisons départementales des personnes handicapées
mentionnées a l'article L. 1463 et des maisons départe-
mentales de l'autonomie mentionnées a l'article L. 149—
4, un role d’accompagnement, de conseil, d’audit et
d’évaluation, en vue notamment de garantr la qualicé
du service et de veiller & Iégalité de traitement des
demandes de droits et de prestations de soutien a 'auto-
nomie ; »

2° L’article L. 14—10-8 est ainsi rétabli:

, « Art. L. 14—10-8. — Pour l'exercice des missions

définies a larticle L. 14-10-1, les départements et les
maisons départementales des personnes handicapées
communiquent a la Caisse nationale de solidarité pour
l'autonomie tous les documents et les renseignements
utiles 2 la conduite de leurs travaux et autorisent la
tenue de missions sur place.

(8)  « Un décret fixe les modalités d’application du présent
article. »

Article 32 quater

(1) 1. — Larticle L. 312-8 du code de laction sociale et
des familles est ainsi modifié:

1° Le premier alinéa est ainsi modifié:

a) La troisitme phrase est supprimée;

‘4 b) Ala derniére phrase, aprés le mot: « publication »,
sont insérés les mots : « , dans un format clair et accessible
aux usagers et & leurs familles, »;

2° Apres le méme premier alinéa, sont insérés
trois alinéas ainsi rédigés:

)« Les organismes pouvant procéder a cette évaluation
sont accrédités par linstance nationale d’accréditation
mentionnée a larticle 137 de la loi n°2008-776
du 4 20(t2008 de modernisation de I'économie ou
par tout organisme européen équivalent signataire de

[~
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2)

3

accord multilatéral pris dans le cadre de la coordination
européenne des organismes d’accréditation, dans des
conditions prévues par décret.

« La Haute Autorité de santé définit le cahier des
charges relatif aux exigences spécifiques, complémentaires
a la norme d’accréditation, auxquelles sont soumis les
organismes chargés des évaluations. L'instance nationale
d’accréditation vérifie le respect de la norme d’accrédita-
tion et du cahier des charges.

« La Haute Autorité de santé peut informer I'instance
nationale d’accréditation ou tout organisme européen
mentionné au deuxi¢me alinéa du présent article des
manquements au cahier des charges mentionné au
troisicme alinéa dont elle a connaissance. L’instance
nationale d’accréditation lui indique les mesures mises
en ceuvre 2 la suite de cette information. »;

3° Le deuxi¢me alinéa est supprimé;

4° A la fin de 'avant—dernier alinéa, les mots: « du
cahier des charges mentionné au méme premier alinéa et
de leur habilitation par la Haute Autorité de santé » sont
remplacés par les mots: « de l'accréditation mentionnée
au deuxiéme alinéa »;

5° A la fin du dernier alinéa, les mots: « , les référen-
tiels et les recommandations de bonnes pratiques profes-
sionnelles au regard desquelles la qualité des prestations
délivrées par les établissements et services est évaluée »
sont remplacés par les mots: « et le référentiel au regard
desquels la qualité des prestations délivrées par les écablis-
sements et services est évaluée, ainsi que d’élaborer ou de
valider les recommandations de bonnes pratiques profes-
sionnelles pour 'accompagnement des publics énumérés
au [ de larticle L. 312-1 du présent code ».

I bis et I ter. — (Non modifiés)
1. — (Supprimé)

IT bis et III. — (Non modifiés)

Article 32 quinquies
I. — Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié:
1° Le 2° de larticle L. 160-14 est ainsi rédigé:

« 2° Lorsque 'état du bénéficiaire justifie la fourniture
d’un appareil ou d’une aide technique a usage individuel
favorisant 'autonomie de la personne et appartenant a
une catégorie déterminée par ledit décret, pour les frais
d’acquisition ou de mise a disposition de I'appareil ou de
laide technique; »

2° Le 1° de larticle L. 161-37 est ainsi modifié:

) A la premiére phrase, aprés les deux occurrences du
mot: « produits », sont insérés les mots: « , dont les aides
techniques  usage individuel favorisant 'autonomie de la
personne »

) A la deuxiéme phrase, apres le mot: « produits »,
sont insérés les mots : « , dont les aides techniques a usage
individuel favorisant I'autonomie de la personne, »;
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¢) A la troisitme phrase, apres le mot: « produits »,
sont insérés les mots: «, dont les aides techniques a usage
individuel favorisant 'autonomie de la personne, »;

3° Apres le troisieme alinéa de l'article L. 16141, il
est inséré un alinéa ainsi rédigé:

« La composition, les régles de fonctionnement et les
criteres d’évaluation de la commission mentionnée a
larticle L. 165-1 peuvent faire 'objet d’aménagements

Yo 7 . b
spécifiques, par décret en Conseil d’Etat, dans le cas de
I'évaluation des aides techniques a usage individuel

favorisant 'autonomie de la personne prévue au 1° de

larticle L. 161-37. » 3

4° A la premiére phrase du premier alinéa de l'article
L.165-1, apres la référence: « L. 162-17 », sont insérés
les mots: «, incluant certaines catégories d’aides techni-
ques a usage individuel favorisant 'autonomie de la
personne et dont la fonction n’est pas 'aménagement
du logement de l'usager, ».

II. — (Non modifié)

Article 32 sexies A
(Supprimé)

Article 32 sexies

I. — Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié:

1° Le premier alinéa des articles L. 168-9 et L. 544-6

est ainsi modifié:

a) La premiére phrase est complétée par les mots: « et
revalorisé au 1 janvier de chaque année en référence au
salaire minimum de croissance mentionné a larticle
L.3231-2 du code du travail, rapporté a une valeur
journaliére et net des prélévements sociaux obligatoires » ;

b) La seconde phrase est remplacée par trois phrases
ainsi rédigées: « Le montant de l'allocation journaliere
versée aux personnes mentionnées au 1° et au dernier
alinéa de l'article L. 611-1 du présent code et a larticle
L.722-9 du code rural et de la péche maritime qui
cessent leur activité, ne peut excéder les revenus journa-
liers tirés de leur activité professionnelle. La deuxieme
phrase du présent alinéa est également applicable aux
personnes mentionnées a larticle L.5421-1 du code
du travail, au titre des revenus de remplacement percus
en application du méme article L.5421-1. Un décret
définit la période de référence a prendre en compte
pour I'appréciation de ces revenus. »;

2° Au début du deuxiéme alinéa des mémes articles

L. 168-9 et L. 5446, les mots: « Ces montants peuvent

étre modulés » sont remplacés par les mots: « Ce
montant peut étre modulé »;

3° Le premier alinéa de larticle L.544-8 est ainsi
modifié :

a) Apres la référence: « L.611-1 », est insérée la
référence: « et a larticle L. 661-1 »;

b) La référence: « & l'article L. 722-9 » est remplacée
par la référence: « aux articles L.321-5, L.722-9 et
L.732-34 ».
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II. — La sous-section 3 de la section 1 du chapitre II
du titre IV du livre I* de la troisi¢me partie du code du
travail est ainsi modifiée :

1° A la fin du premier alinéa de l'article L. 3142-16,

les mots: « d’'une particuliére gravité » sont supprimés;

2° A Darticle L. 3142-24, les mots: « de la particuliere

gravité » sont supprimés;

3° Au premier alinéa de larticle L.3142-25-1, les
mots: « d’une particuliére gravité » sont supprimés.

1 bis (nowveau). — La section 1 du chapitre VIII du
titre III du livre I de la quatriéme partie du code de la
défense est ainsi modifiée:

1° A la fin de la premiére phrase de article L. 4138—
6-1, les mots: « d’une particuliére gravité » sont
remplacés par les mots: « définis par le décret pris en
application de l'article L. 3142-24 du méme code »;

2° Apres la deuxiéme phrase du deuxi¢me alinéa de
Particle L. 4138-7, est insérée une phrase ainsi rédigée:
« Toutefois, lorsque le nombre maximal de jours de
congés est atteint avant le terme de la période en
cours, le congé peut étre renouvelé une fois au titre de
la méme maladie ou du méme handicap ou du fait de
Paccident dont 'enfant a été victime, pour au maximum
trois cent dix jours ouvrés au cours d’une nouvelle
période de trente—six mois. »

III. — A la fin de la premiére phrase du 9° bis de
larticle 34 de la loi n° 8416 du 11 janvier 1984 portant
dispositions statutaires relatives a la fonction publique de
I’Etat, du 10° bis de larticle 57 de la loi n° 84-53
du 26 janvier 1984 portant dispositions statutaires
relatives a la fonction publique territoriale et du 9° bis
de larticle 41 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986
portant dispositions statutaires relatives a la fonction
publique hospitaliere, les mots: « d’une particuliére
gravité » sont remplacés par les mots: « définis par le
décret pris en application de larticle L.3142-24 du
méme code ».

I bis a I guinquies. — (Supprimés)

I sexies (nouvean). — Aprés la deuxieme phrase du
deuxi¢me alinéa de l'article 40 bis de la loi n° 84—16 du
11 janvier 1984 précitée, de l'article 60 sexies de la loi n°
84-53 du 26 janvier 1984 précitée et du 11° de
larticle 41 de la loi n” 86-33 du 9 janvier 1986
précitée, est insérée une phrase ainsi rédigée : « Toutefois,
lorsque le nombre maximal de jours de congés est atteint
avant le terme de la période en cours, le congé peut étre
renouvelé une fois au titre de la méme maladie ou du
méme handicap ou du fait de I'accident dont 'enfant a
été victime, pour au maximum trois cent dix jours ouvrés
au cours d’'une nouvelle période de trente-six mois. »

IV. — Le présent article entre en vigueur a des dates
fixées par décret, et au plus tard le 17 janvier 2023, a
Pexception du & du 1° du I qui entre en vigueur & une
date fixée par décret, et au plus tard le 17 janvier 2024.
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Article 32 octies chargés de la santé et de la sécurité sociale, aprés avis de la
commission mentionnée a larticle L. 165-1, lorsque les
(1) 1. - Le Gouvernement remet au Parlement, avant le conditions suivantes sont remplies:

31 mars 2022, un rapport dressant un bilan de la mise en
ceuvre de la cinquieme branche de la sécurité sociale,
notamment de larticle 32 de la loi n°2020-1576 du
14 décembre 2020 de financement de la sécurité sociale
pour 2021. Ce rapport propose en outre des solutions en
vue de la mise en place d’un service territorial de I'auto-
nomie dans les départements, articulant I'action de tous
les acteurs, afin de faciliter les démarches des personnes
agées, des personnes handicapées et de leurs proches
aidants. Ce service territorial de l'autonomie vise a
garantir la continuité de leur parcours dans le respect
de la volonté des personnes.

2 L = (Supprimé)
Article 32 nonies

Dans un délai d’un an & compter de la promulgation de la
présente loi, le Gouvernement remet au Parlement un
rapport détaillant le financement par la sécurité sociale des
dépenses de santé des détenus en perte d’autonomie, depuis
lapplication du transfert de 'Etat vers la sécurité sociale du
financement des dépenses de santé des personnes écrouées,
prévu a larticle 28 de la loi n°2017-1836 du 30 décembre
2017 de financement de la sécurité sociale pour 2018.

CHAPITRE [II

RENOVER LA REGULATION DES
DEPENSES DE PRODUITS DE SANTE

Article 33

1 L — (Non modifié)

II. — Le titre VI du livre I du code de la sécurité
sociale est ainsi modifié:

) 1° Apreés larticle L. 162-1-22, il est inséré un article
L.162-1-23 ainsi rédigé:

« Art. L. 162-1-23. — 1. — Dans les conditions
prévues au présent article, Passurance maladie peut
prendre en charge de maniere anticipée, concernant
une indication particuli¢re, en vue de leur inscription
sur I'une des listes mentionnées aux articles L. 1651 et
L. 162-52, pour une durée limitée & un an, non renou-
velable::

(5 «1° Un dispositif médical numérique répondant a la
définition mentionnée au premier alinéa du II de l'article
L. 162-48 et présentant une visée thérapeutique;

(6)  «2° Des activités de télésurveillance médicale définies
au méme article L. 162—48.

(1)« Larticle L. 162-51 est applicable aux activités de
wélésurveillance médicale relevant du présent article.

(8 «IL. — La prise en charge anticipée prévue au I du
présent article est demandée par I'exploitant du dispositif
médical numérique mentionné au 1° du méme I ou du
dispositif médical numérique utilisé dans le cadre des
activités de télésurveillance médicale mentionnées au 2°
dudit I. Elle est décidée par arrété conjoint des ministres

a0

an

2

13

&

« 1° Le dispositif médical numérique mentionné au 1°
du I du présent article ou les activités de télésurveillance
médicale mentionnées au 2° du méme I sont présumés
innovants, notamment en termes de bénéfice clinique ou
de progreés dans organisation des soins, d’aprés les
premicres données disponibles et compte tenu d’éven-
tuels comparateurs pertinents;

« 2° Le dispositif médical numérique mentionné au 1°
dudit I ou utilisé dans le cadre des activités de télésur-
veillance médicale mentionnées au 2° du méme I
bénéficie du marquage “CE” dans l'indication consi-
dérée;

« 3° L'exploitant du dispositif médical numérique
mentionné au 1° du méme I ou utilisé dans le cadre
des activités de télésurveillance médicale mentionnées
au 2° du méme I garantit sa conformité aux regles
relatives a la protection des données personnelles ainsi

waux référentiels d’interopérabilité et de sécurité appli-
cables sur le fondement de larticle L. 1470-5 du code de
la santé publique;

« 4° Le dispositif médical numérique mentionné au 1°
du I du présent article ou utilisé dans le cadre des activités
de télésurveillance médicale mentionnées au 2° du
méme I permet d’exporter les données traitées dans des
formats et dans une nomenclature interopérables, appro-
priés et garantissant l'acces direct aux données, et
comporte, le cas échéant, des interfaces permettant
Péchange de données avec des dispositifs ou accessoires
de collecte des paramétres vitaux du patient.

«III. — L’arrété pris en application du II fixe, sur une
base forfaitaire, le montant de la compensation financiére
versée A l'exploitant du dispositif médical numérique
mentionné au 1° du I du présent article ou utilisé dans
le cadre des activités de télésurveillance médicale
mentionnées au 2° du méme I ou, le cas échéant, au
distributeur au détail ou & Popérateur de télésurveillance
médicale, dans des conditions précisées par voie régle-
mentaire.

« Cette prise en charge anticipée pour I'indication
considérée ne peut étre cumulée avec un autre mode
de prise en charge prévu aux articles L.162-22-7,
L.162-52, L.165-1, L.165-1-1, L.165-1-5 ou
L.165-11, ni avec une prise en charge financi¢re au
titre des prestations d’hospitalisation mentionnées a
Particle L. 162-22-6.

« III bis. — La prise en charge anticipée prévue au I du
présent article est subordonnée a l'utilisation effective du
dispositif médical numérique par le patient et, lorsqu’ils
existent, a I'obtention de résultats individualisés ou natio-
naux d’utilisation en vie réelle évalués sur le fondement
d’indicateurs définis par la commission mentionnée a

larticle L. 165-1.

« Les données nécessaires a la mise en ceuvre du
contrdle mentionné au premier alinéa du présent III bis
peuvent, avec I'accord du patient, étre télétransmises au
médecin prescripteur, au prestataire et au service du
contrdle médical mentionné a larticle L. 315-1. En cas
de refus opposé par le patient i la transmission de ces
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données, le dispositif médical numérique mentionné
au 1° du I du présent article et l'activité de télésurveil-
lance médicale mentionnée au 2° du méme I ne peuvent
faire Pobjet d’une prise en charge anticipée. Lorsque ce
refus est opposé apres 'ouverture de la prise en charge
anticipée, celle—ci est suspendue et le patient en est
informé sans délai par Iorganisme local d’assurance

maladie.

« Le recueil et la transmission des données person-
nelles de santé relevant du présent article sont effectués
dans le respect du reglement (UE)2016/679 du Parle-
ment européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif 4 la
protection des personnes physiques a 'égard du traite-
ment des données A caractere personnel et a la libre
circulation de ces données, et abrogeant la directive
95/46/CE (réglement général sur la protection des
données).

« III zer. — La prise en charge anticipée prévue au I
peut, au vu des exigences de qualité et de sécurité des
soins mettant en ceuvre le dispositif médical numérique,
énoncées le cas échéant par la commission prévue a
larticle L. 165—1, étre assortie de conditions concernant
la qualification ou la compétence des prescripteurs,
I'environnement technique ou lorganisation de ces
soins et d’un dispositif de suivi des patients traités. La
prise en charge peut également étre assortie de spécifica-
tions techniques, d’indications thérapeutiques ou
diagnostiques et de conditions particulieres de prescrip-
tion d’utilisation et de distribution.

« IV. — La prise en charge anticipée prévue au I du
présent article implique 'engagement du bénéficiaire de:

« 1° Déposer une demande d’inscription pour l'indi-
cation considérée sur I'une des listes mentionnées aux
articles L. 165-1 et L. 162-52, dans des délais respectifs
de six mois et neuf mois & compter de la décision de prise
en charge transitoire;;

« 2° Permettre d’assurer la continuité des traitements
ou de la surveillance médicale initiés:

« a) Pendant la durée de la prise en charge anticipée;

« b) Pendant une durée d’au moins six mois 2
compter de arrét de cette prise en charge. Ce délai est
ramené a quarante—cing jours lorsque l'indication
concernée fait I'objet d’un refus de prise en charge au
titre de 'une des listes mentionnées au 1° du présent IV.

« Durant cette période de continuité des traitements
ou de la surveillance médicale postérieure a la prise en
charge, le dispositif médical numérique mentionné au 1°
du I ou les activités de télésurveillance médicale mention-
nées au 2° du méme I sont pris en charge dans les
conditions prévues au titre des listes mentionnées aux
articles L. 165-1 ou L.162-52 en cas d’inscription sur
I'une de celles—ci et, dans le cas contraire, dans les condi-
tions prévues au III du présent article. Dans ce dernier
cas, les derniéres conditions de prescription, d’utilisation
et de distribution au titre de la prise en charge anticipée
sont maintenues.

« Les engagements mentionnés au présent IV cessent
de sappliquer si le dispositif médical numérique
mentionné au 1° du I ou utilisé dans le cadre des activités
de télésurveillance médicale mentionnées au 2° du
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méme [ ou son accessoire de collecte font 'objet d’'un
arrét de commercialisation pour des raisons sérieuses
relatives a la sécurité des patients.

« V. — Pour chaque indication, la prise en charge
anticipée mentionnée au I cesse:

« 1° Lorsqu'aucune demande d’inscription n’est
déposée dans les délais mentionnés au 1° du IV

« 2° Lorsqu’une décision relative a I'inscription ou au
refus d’inscription de cette indication sur l'une de ces
listes est prise et que, dans les cas ol un tel avis est prévu,
lavis de fixation du tarif de responsabilité est publié;

« 3° Lorsque les conditions mentionnées aux 2° a 4°
du II cessent d’étre remplies ainsi que dans le cas
mentionné au dernier alinéa du IV.

« VI. — En cas de manquement aux obligations de
continuité des traitements définies au 2° du IV, les minis-
tres chargés de la santé et de la sécurité sociale peuvent
prononcer une pénalité a la charge de 'exploitant du
dispositif médical numérique mentionné au 1° du I ou
utilisé dans le cadre des activités de télésurveillance
médicale mentionnées au 2° du méme I, apreés qu’il a
été mis en mesure de présenter ses observations.

« Le montant de cette pénalité ne peut étre supérieur &
30 % du chiffre d’affaires hors taxes réalisé en France par
Pentreprise au titre du dispositif médical numérique
concerné durant les dix—huit mois précédant la consta-
tation du manquement. Le montant de la pénalité est fixé
en fonction de la gravité du manquement constaté.

« La pénalité est recouvrée par les organismes
mentionnés a larticle L. 213—1 désignés par le directeur
de 'Agence centrale des organismes de sécurité sociale.
Son produit est affecté a la Caisse nationale de I'assurance
maladie. Les articles L. 137-3 et L. 137—4 sont applica-
bles au recouvrement de la pénalité. Le recours présenté
contre la décision prononcant cette pénalité est un
recours de pleine juridiction.

« VII. — Les modalités d’application du présent
article, notamment les modalités d’appréciation des
conditions de prise en charge mentonnées au II, les
régles de fixation du montant de la compensation finan-
ciere mentionnée au III et les modalités de versement de
celle—i, sont fixées par décret en Conseil d’Erat. »;

2° Le premier alinéa du I de l'article L. 162-16-5 est
ainsi rédigé :

« Le prix de cession au public des spécialités inscrites
sur la liste prévue au 1° de l'article L. 5126-6 du code de
la santé publique faisant 'objet de la prise en charge
mentionnée au deuxi¢me alinéa de larticle L.162-17
du présent code, majoré le cas échéant du montant de
la taxe sur la valeur ajoutée et d’'une marge dont la valeur
est fixée par arrété conjoint des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale en prenant en compte les
frais inhérents a la gestion et & la dispensation de ces
spécialités, est fixé par convention entre Ientreprise
exploitant la spécialité, Uentreprise titulaire de 'autorisa-
tion mentionnée a larticle L.5121-9-1 du code de la
santé publique, entreprise assurant 'importation ou la
distribution parallele de la spécialité et le Comité écono-
mique des produits de santé conformément a larticle
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L.162-17—4 du présent code ou, a défaut, par décision
du comité, sauf opposition conjointe des mémes minis-
tres, qui arrétent conjointement dans ce cas le prix. Un
décret en Conseil d’Etat détermine les conditions
d’application du présent article, notamment les procé-
dures et les délais de fixation du prix. »;

3° Larticle L. 162—16-5-2 est ainsi modifié:

aa) A la seconde phrase du 1° du B du II, les mots:
« le laboratoire titulaire des droits d’exploitation » sont
remplacés par les mots: « entreprise titulaire des droits
d’exploitation ou I'exploitant »;

ab) Au premier alinéa du A du III, le mot: « exploi-
tant » est remplacé par les mots: « titulaire des droits
d’exploitation ou l'exploitant de »;

ac) Au premier alinéa du IV, les mots : « le laboratoire
titulaire des droits d’exploitation » sont remplacés par les
mots: « Uentreprise titulaire des droits d’exploitation ou
exploitant »;

a) Au premier alinéa du V, la référence: « au I » est
remplacée par les références: « aux I ou VI »;

b) Le premier alinéa du VI est complété par les mots:
« , sous réserve du V »;

4° Larticle L. 162—16-5—4 est ainsi modifié:

a) Au 2° du 1, les mots: « durée minimale, fixée par
décret, ne pouvant excéder un an » sont remplacés par les
mots: « période supplémentaire, qui ne peut étre
inférieure 2 une durée minimale, fixée par décret dans
la limite d’'une année »;

b) A la premiere phrase du premier alinéa du 2°
du I bis, les mots: « de dispensation et » sont supprimés ;

¢) Apres le I bis, il est inséré un I zer ainsi rédigé:

« I ter. — Lorsque la spécialité qui a bénéficié de la
prise en charge au titre de larticle L. 162-16-5-1 n’est
inscrite sur aucune des listes mentionnées a larticle
L.162-17 du présent code ou a larticle L.5123-2 du
code de la santé publique dans I'indication considérée, les
derni¢res conditions de prescription et de dispensation
prévues dans le cadre de l'acces précoce sont maintenues
pendant la période de continuité du traitement
mentionnée au 2° du I du présent article. Pendant
cette période et dés lors que les conditions de prise en
charge au titre de 'acces précoce ne sont plus mainte-
nues, I'exploitant permet 'achat de la spécialité a un tarif
qui n’excede pas le prix de référence mentionné a l'article
L. 162-16-5-1-1, le cas échéant au moyen de remises. »;

d) Le I est ainsi modifié:

— aprés la référence: « I, », la fin de la premiére phrase
du premier alinéa est ainsi rédigée : « les ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale peuvent prononcer,
apres que le laboratoire exploitant a été mis en mesure de
présenter ses observations, une pénalité financiére 2 sa
charge. »;

— 4 la seconde phrase du méme premier alinéa, la
référence: « I du présent article » est remplacée par la
référence: « méme [ »;
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— sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés:

« La pénalité est recouvrée par les organismes
mentionnés & larticle L. 213-1 désignés par le directeur
de '’Agence centrale des organismes de sécurité sociale.
Son produit est affecté 4 la Caisse nationale de 'assurance
maladie. Les articles L. 137-3 et L. 137—4 sont applica-
bles au recouvrement de la pénalité. Le recours présenté
contre la décision prononcant cette pénalité est un
recours de pleine juridiction.

« Les modalités d’application du présent II sont fixées
par décret en Conseil d’Ertat. »;

5° Apres le méme article L. 162-16-5-4, il est inséré
un article L. 162-16-5-5 ainsi rédigé:

« Art. L. 162—-16-5-5. — Les médicaments disposant
d’une autorisation comme médicaments de thérapie
innovante préparés ponctuellement, mentionnés au 17°
de larticle L. 51211 du code de la santé publique, font
I'objet d’une prise en charge par I'assurance maladie.
Cette prise en charge seffectue sur une base forfaitaire
annuelle par patient, définie par arrété conjoint des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale,
selon des modalités fixées par décret en Conseil d’Etat. » ;

6° A Dlarticle L.162-22-7-3, la référence: « et
L.162-16-5-2 » est remplacée par les références:
« , L.162-16-5-2, L.162-16-5-5 et L.162-18-1 »
et, a la fin, les mots: « , dans les conditions fixées aux
articles L.162-16-5-1 ou L.162-16-5-2 » sont

supprimés ;
7° Le 5° du I de larticle L. 162-23—4 est abrogé;
8° Le II de larticle L. 162-23-6 est ainsi modifié:
a) La seconde phrase du premier alinéa est supprimée ;
) Le second alinéa est supprimé;
9° Larticle L. 165-1-1 est ainsi modifié:

a) Au début du premier alinéa, est ajoutée la
mention: « [. —»;

b) Au second alinéa, le mot: « article » est remplacé
par la référence: « I »;

¢) Sont ajoutés neuf alinéas ainsi rédigés:

« Le niveau de prise en charge d’'un produit de santé et
de la prestation associée ou de lacte pris en charge au
titre du présent I est fixé au regard notamment d’un ou
de plusieurs des critéres suivants:

« 1° Des tarifs des produits et prestations A visée
thérapeutique comparable, compte tenu des remises
applicables recouvrées dans les conditions prévues a
larticle L. 165—4 au bénéfice de la Caisse nationale de
l’assurance maladie;

« 2° Des tarifs, des prix ou des colits de traitement,
déduction faite des différentes remises ou taxes en
vigueur, constatés dans d’autres pays européens



ASSEMBLEE NATIONALE — 1< SEANCE DU 29 NOVEMBRE 2021 25

61

(68

69

I

12

1

1

5

76

2

« 3° Des volumes de vente prévus des produits ou
prestations ainsi que les montants des produits ou presta-
tions remboursés par I'assurance maladie obligatoire
prévus;

« 4° Des actes existants déja pris en charge, compte
tenu du temps médical engagé sur acte.

«II. — L’exploitant d’un produit de santé sollicitant la
prise en charge au titre du présent article s’engage a:

« 1° Mener 2 leur terme les études prévues au I du
présent article, sauf lorsqu’apparait en cours d’étude un
risque avéré pour la sécurité des patients ou que des
résultats intermédiaires démontrent manifestement I’exis-
tence ou l'absence de bénéfice clinique ou médico—
économique et justifient pour ce motif I'interruption
anticipée de 'étude;

« 2° Déposer une demande d’inscription sur la liste
prévue a larticle L. 165-1 dans un délai d’un an 2
compter de la fin de I'étude, sauf lorsque les résultats
de celle—ci ne permettent raisonnablement pas d’envi-
sager une issue favorable & une demande d’inscription.

« En cas de manquement a ces obligations, les minis-
tres chargés de la santé et de la sécurité sociale peuvent
conjointement prononcer & encontre de 'entreprise
concernée, apres que cette derniére a été mise en
mesure de présenter ses observations, une pénalité finan-
citre, a laquelle s’applique le troisiéme alinéa du V de
larticle L.165-3-3. Le montant de cette pénalité ne
peut étre supérieur 2 30 % du montant hors taxes
percu en France par lentreprise au titre du forfait
mentionné au I du présent article pour sa part relative
au dispositif médical concerné. »;

9° bis Apres le 11 de larticle L. 165-1-5, il est inséré
un II bis ainsi rédigé:

« II bis. — La prise en charge transitoire d’'un produit
ou d’une prestation au titre du présent article peut, au vu
des exigences de qualité et de sécurité des soins mettant
en ceuvre ce produit et cette prestation, énoncées le cas
échéant par la commission prévue a larticle L. 165-1,
éure assortie de conditions concernant la qualification ou
la compétence des prescripteurs, 'environnement
technique ou 'organisation de ces soins et d’un dispositif
de suivi des patients traités. La prise en charge peut
également étre assortie de spécifications techniques,
d’indications thérapeutiques ou diagnostiques et de
conditions particulieres de prescription, d’utilisation et
de distribution. »;

9° ter Le dernier alinéa du I de l'article L. 165—1-6 est
compléeé par une phrase ainsi rédigée: « Les derniéres
conditions de prescription, dutilisation et de distribution
au titre de la prise en charge transitoire mentionnée a
Particle L. 165-1-5 sont maintenues. »;

10° Le II du méme article L. 165-1-6 est ainsi
modifié:

) A la premiére phrase du premier alinéa, les mots:
« le Comité économique des produits de santé peut »
sont remplacés par les mots: « les ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale peuvent conjointement » et,
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a la fin, les mots: « & laquelle s’appliquent les dispositions
du troisiéme alinéa du V de larticle L. 165-3-3 » sont
supprimés ;

b) Apres le méme premier alinéa, il est inséré un alinéa
ainsi rédigé:

« La pénalité est recouvrée par les organismes
mentionnés a l'article L. 213—1 désignés par le directeur
de '’Agence centrale des organismes de sécurité sociale.
Son produit est affecté a la Caisse nationale de I'assurance
maladie. Les articles L. 137-3 et L. 137—4 sont applica-
bles au recouvrement de la pénalité. Le recours présenté
contre la décision pronongant cette pénalité est un
recours de pleine juridiction. »

Article 34
Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié:
1° Au 1° de larticle L. 133—4 et a la premiére phrase
du premier alinéa de larticle L.162-17-1-2, apres la
référence: « L.162—17-2—1 », est insérée la référence:

«,L.162-18-1 »;

2° A la premiére phrase de I'avant—dernier alinéa du I1

4/ de larticle L. 162—18, les mots: « , aux articles L. 162—

a0

22-7 ou L.162-23-6, ou prises en charge au titre de
larticle L.162-17-2—1, » sont remplacés par les
références: « ou aux articles L. 162-22—7 et L.162—
236 »;

3° Apres le méme article L. 162-18, il est inséré un
article L. 162-18-1 ainsi rédigé:

« Art. L. 162-18—1. — 1. — L’entreprise assurant
Iexploitation, 'importation ou la distribution paralléles
de toute spécialité pharmaceutique :

« 1° Inscrite, au moins pour 'une de ses indications,
sur la liste prévue a l'article L. 162-22-7;

« 2° Susceptible d’étre utilisée en association, conco-
mitamment ou séquentiellement, avec d’autres spécialités
pharmaceutiques qui bénéficient, pour cette ou ces
indications, en association avec la spécialité considérée,
soit d’'une autorisation de mise sur le marché et d’une
inscription sur 'une des listes prévues aux deux premiers
alinéas de 'article L. 162-17 du présent code et a larticle
L.5123-2 du code de la santé publique, soit d’une
autorisation d’acces précoce en application de larticle
L.5121-12 du méme code;

« 3° Et ne disposant, pour cette indication ou ces
indications en association, ni d’'une autorisation de mise
sur le marché, ni d’une autorisation d’acces précoce, ni
d’une autorisation au titre de I'accés compassionnel ou
d’un cadre de prescription compassionnelle en applica-
tion de larticle L. 5121-12—1 du méme code,

« Informe, au plus tard le 15 février de chaque année,
le Comité économique des produits de santé du chiffre
d’affaires réalisé 'année civile précédente en France pour
cette spécialité.

« II. = A. — Sur demande des entreprises mention-
nées au I du présent article ou 4 leur initiative, les minis-
tres chargés de la santé et de la sécurité sociale peuvent
directement autoriser 'utilisation et la prise en charge par
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les régimes d’assurance maladie des spécialités pharma- | (19 6° La premiére phrase du dernier alinéa du A du IT de
ceutiques répondant aux critéres mentionnés au méme I Particle L. 315-2 est complétée par les mots: « , ou a la
et dispensées en association aux patients dans les établis- suite d’une autorisation d’utilisation et de prise en charge
sements de santé mentionnés a l'article L. 162-22-6 ou en association dans les conditions mentionnées a l'article
les hopitaux des armées dans une indication pour L.162-18-1 du présent code ».
lesquelles sont remplies les conditions mentionnées
aux 2° et 3° du I du présent article. Article 34 bis

11 «La prise en charge mentionnée au premier alinéa du | (1’ La cinqui¢me partie du code de la santé publique est
présent A est subordonnée 2 la transmission, lors de la ainsi modifiée :
facturation, de l'information qu’il s’agit d’une utilisation |
effectuée dans le cadre ainsi défini. (2) 1° Larticle L. 5211-5—1 est ainsi rétabli:

(12 « Le non—respect de cette obligation peut donner lieu ;{fz\‘l? td,L 5.21 -5 I)l] _II' Zl Un d 'SP osclit,lff\ medlcal est
a une procédure de recouvrement de l'indu, selon les q,ull ‘e am 1s%ensa ¢ seon d es criteres de il}ls par vclne
modalités prévues a larticle L. 133-4. Eeg ementaire. euvent proceder a cette quatitication les

abricants du dispositif médical ou leurs mandataires
ainsi que toute personne qui se livre & son importation

13 «B. — Lutilisation et la prise en charge mentionnées ou 4 sa distribution, 2 'exclusion de la vente au détail, ou,
au A du présent II sont subordonnées, tant que les a défaut, '’Agence nationale de sécurité du médicament et
entreprises mentionnées au I n’ont pas obtenu, au titre des produits de santé.
des indications en association mentionnées au A du
présent I, une autorisation de mise sur le marché et | (4)  « II. — Lorsqu’ils identifient un risque de rupture
une inscription sur la liste prévue a l'article L.5123-2 dans la disponibilité d’un dispositif médical indispen-
du code de la santé publique ou une autorisation d’acces sable, les fabricants ou leurs mandataires ainsi que la
précoce en application de l'article L. 5121-12 du méme personne qui se livre 2 I'importation ou a la distribution
code, au versement de remises par ces entreprises. Ces de ce dispositif, 3 lexclusion de la vente au détail,
remises sont reversées chaque année aux organismes mettent en ceuvre toute mesure utile et nécessaire pour
mentionnés & larticle L.213-1 du présent code éviter la rupture et assurer la continuité des soins dans
désignés par le directeur de I'Agence centrale des Pintérét des patients.
organismes de sécurité sociale. Elles sont calculées sur
la base du chiffre d’affaires hors taxes facturé aux érablis- )« Les informations relatives aux dispositifs médicaux
sements de santé et hdpitaux des armées au titre des qualifiés d’indispensables, aux risques identifiés de
indications en association mentionnées au A du présent II rupture dans leur disponibilité et aux mesures d’antici-
pour les spécialités et la période considérées. pation prises sont tenues & la disposition de '’Agence

nationale de sécurité du médicament et des produits de

@) « Les taux de ces remises sont définis selon un baréme santé et lui sont transmises a tout moment a sa demande.
progressif, par tranche de chiffre d’affaires, fixé par arréeé | o ,
des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale. 6 L - I;or.sque le_s mesures mentionnées au II n'ont

pas permis d’éviter le risque de rupture ou la rupture dans

. . L la disponibilité du dispositif médical indispensable, les

15 «Les remises conventionnelles dues, le cas échéant, en fabricants ou leurs mandataires ainsi que la personne qui
apphcamcgn d.e Particle L; 162._18’ sur la, méme partie de se livre & I'importation ou 2 la distribution, a I'exclusion
chiffre daffalre§ sont dt?ductlbles du résultat Flu calcul de la vente au détail, effectuent une déclaration &
décop\lant de I'application du baréme mentionné au I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
deuxiéme alinéa du présent B. produits de santé de ce risque de rupture ou de toute

rupture relatif 3 ce dispositif médical, dans des conditions

(16 « Pour P'application des deux premiers alinéas du définies par voie réglementaire.
présent B, le chiffre d’affaires facturé au titre des indica-
tions en association mentionnées au A du présent II est « IV. — Lorsqu’elle constate un risque de rupture ou
obtenu en multipliant le chiffre d’affaires total facturé par une rupture dans la disponibilité d’un dispositif qualifié
entreprise pour la spécialité considérée par la part de son d’indispensable pour lequel le fabricant ou son manda-
utilisation dans les indications mentionnées au taire ainsi que la personne qui se livre 2 'importation ou
méme A. »; A la distribution, a I'exclusion de la vente au détail, n’ont

pas mis en ceuvre les mesures mentionnées au Il ou n’ont

. 5 . L, as effectué la déclaration mentionnée au III, I’Agence

anr ’ {1° A la seconde phras\e du premier al}npa du I de Eationale de sécurité du médicament et des produigts de
l artlc_le L B 162-22—7, apres le mot |« medlcamfr nts », santé prend toute mesure utile et nécessaire pour éviter la
sont insérés les mots: « et des produits et prestations »; rupture et assurer la continuité des soins dans I'intérét des

patients. »;

(18 5° Le I de larticle L. 165-11 est complété par les

mots: « , sauf lorsque ces produits ont été évalués par
cette méme commission au titre d’'une demande
d’inscription ou de renouvellement d’inscription sur la
liste des produits et prestations prévue au méme article
L.165-1 et que le dernier avis rendu a ce titre, dont
'ancienneté ne dépasse pas la durée d’inscription qu’il
préconise pour le produit concerné, conclut a un service
attendu ou rendu suffisant »;

) 2° Apres larticle L.5221-6, il est inséré un article
L.5221-6-1 ainsi rédigé:

(9 «Art. L.5221-6-1. — 1. — Un dispositif médical de
diagnostic in vitro est qualifié d’indispensable selon des
critéres définis par voie réglementaire. Peuvent procéder a
cette qualification les fabricants du dispositif médical de
diagnostic in vitro ou leurs mandataires ainsi que toute
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personne qui se livre & son importation ou 2 sa distribu-
tion, A 'exclusion de la vente au détail ou, 2 défaut,
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé.

« II. — Lorsqu’ils identifient un risque de rupture
dans la disponibilité d’un dispositif médical de diagnostic
in vitro indispensable, les fabricants ou leurs mandataires
ainsi que la personne qui se livre & 'importation ou 2 la
distribution de ce dispositif, A 'exclusion de la vente au
détail, mettent en ceuvre toute mesure utile et nécessaire
pour éviter la rupture et assurer la continuité des soins
dans l'intérét des patients.

« Les informations relatives aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro qualifiés d’indispensables, aux
risques identifiés de rupture dans leur disponibilité et
aux mesures d’anticipation prises sont tenues a la dispo-
sition de ’Agence nationale de sécurit¢ du médicament
et des produits de santé et lui sont transmises & tout
moment 3 sa demande.

« III. — Lorsque les mesures mentionnées au Il n’ont
pas permis d’éviter le risque de rupture ou la rupture
dans la disponibilité du dispositif médical de diagnostic
in vitro indispensable, les fabricants ou leurs mandataires
ainsi que la personne qui se livre & 'importation ou 2 la
distribution, a 'exclusion de la vente au détail, effectuent
une déclaration aupres de 'Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé de ce risque de
rupture ou de toute rupture relatif a ce dispositif médical
de diagnostic iz vitro, dans des conditions définies par
voie réglementaire.

« IV. — Lorsqu’elle constate un risque de rupture ou
une rupture dans la disponibilité d’un dispositif qualifié
d’indispensable pour lequel le fabricant ou son manda-
taire ainsi que la personne qui se livre & I'importation ou
a la distribution, a 'exclusion de la vente au détail, n’ont
pas mis en ceuvre les mesures mentionnées au II ou n’ont
pas effectué la déclaration mentionnée au III, ’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé prend toute mesure utile et nécessaire pour éviter la
rupture et assurer la continuité des soins dans 'intérét des
patients. »;

3° Larticle L. 5461-9 est complété par un 10° ainsi
rédigé:

« 10° Le fait, pour les fabricants de dispositifs
médicaux indispensables ou leurs mandataires ainsi que
pour les personnes qui se livrent & l'importation ou a la
distribution de dispositifs médicaux indispensables, a
Iexclusion de la vente au détail, de ne pas informer
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé d’un risque de rupture ou de toute
rupture dans la disponibilité de ces dispositifs
médicaux, en méconnaissance de larticle L.5211-5—
1. »;

4° Larticle L.5462-8 est complété par un 8° ainsi
rédigé:

« 8° Le fait, pour les fabricants de dispositifs médicaux
de diagnostic iz vitro indispensables ou leurs mandataires
ainsi que pour les personnes qui se livrent a 'importation
ou 2 la distribution de tels dispositifs médicaux, a l'exclu-
sion de la vente au détail, de ne pas informer '’Agence
nationale de sécurité¢ du médicament et des produits de
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santé d’un risque de rupture ou de toute rupture dans la
disponibilité de ces dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro, en méconnaissance de l'article L. 5221-6—1. »;

5° Le deuxiéme alinéa du III de I'article L. 5471—1 est
ainsi modifié:

a) Apres la référence: « 7° », est insérée la référence:
«etau 10° »;

b) Apres la référence: « 6° », est insérée la référence:
«etau 8° ».

Article 35

I[. — Larticle L. 5121-1 du code de la santé publique

est ainsi modifié:

1° Au 1°, les mots: « en raison de I'absence de
spécialité pharmaceutique disponible » sont remplacés
par les mots : « lorsqu’il n’existe pas de spécialité pharma-
ceutique adaptée ou disponible, y compris du fait de
I’absence de commercialisation effective, »;

2° Le 2° est ainsi modifié:

a) A la premiére phrase, les mots: « en raison de
I'absence de spécialité pharmaceutique disponible ou
adaptée » sont remplacés par les mots: « lorsqu’il
n’existe pas de spécialité pharmaceutique adaptée ou
disponible, y compris du fait de 'absence de commercia-
lisation effective, »;

b) Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédigés:

« Un décret en Conseil d’Erat définit les préparations
hospitalieres spéciales qui, en raison des difficultés techni-
ques de leur fabrication ou de la faible disponibilité des
substances actives nécessaires, sont réalisées dans des
pharmacies 4 usage intérieur ou dans des établissements
pharmaceutiques des établissements de santé ou de
I’Agence nationale de santé publique habilités, dans des
conditions qu’il détermine, par le ministre chargé de la
santé ou sous leur responsabilité dans les conditions
prévues au 4° de larticle L.5126-6. Ces préparations
font 'objet d’une autorisation précisant leurs modalités
de réalisation, délivrée 2 titre exceptionnel et temporaire

par:

« a) Le directeur général de I'’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé, en
cas de rupture de stock d’'un médicament d’intérét théra-
peutique majeur ;

« b) Le ministre chargé de la santé, pour faire face &
une menace ou a une crise sanitaire grave; ».

I et III. — (Non modifiés)

Article 36
L. — (Non modifié)

II. — Les spécialités pharmaceutiques mentionnées
au | bénéficiant, dans des indications thérapeutiques
particuli¢res, de l'acces direct défini au présent article
font l'objet d’une prise en charge par Iassurance
maladie lorsque les conditions suivantes sont réunies:
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1° La demande de prise en charge est déposée par

Pexploitant aupres des ministres chargés de la santé et de

la sécurité sociale au plus tard un mois apres la publica-
tion de l'avis rendu par la commission mentionnée a
larticle L. 5123-3 du code de la santé publique sur la
demande d’inscription sur I'une des listes mentionnées a
larticle L.162-17 du code de la sécurité sociale et a
larticle L.5123-2 du code de la santé publique dans
la ou les indications considérées, et au plus tard
deux ans apres la date, fixée par décret au plus tard le
17 juillec 2022, du début de l'expérimentation prévue au
présent article ;

1° bis (Supprimé)

2° Lorsque la spécialité a fait 'objet d’un classement
dans la catégorie des médicaments réservés & l'usage
hospitalier, elle remplit les criteres pour étre inscrite
sur la liste des médicaments mentionnée a larticle
L.162-22-7 du code de la sécurité sociale dans la ou
les indications considérées et une demande d’inscription
sur cette liste est adressée aux ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale concomitamment a la
demande mentionnée au 1° du présent II;

3° Le service médical rendu par la spécialité dans la ou
les indications considérées, apprécié par la commission
mentionnée au méme 1° dans son avis, est au moins d’'un
niveau fixé par décret;

4° L’amélioration du service médical rendu par la
spécialité dans la ou les indications considérées, appréciée
par la méme commission dans son avis, est au moins
d’un niveau fixé par décret;

5° Lexploitant s’engage a permettre d’assurer la conti-
nuité des traitements initiés pendant la durée du dispo-
sitif d’acces direct et pendant une durée minimale d’'un
an a compter de l'arrét, dans l'indication concernée, de la
prise en charge au titre de ce dispositif, sauf si la spécia-
lité, dans cette indication, fait I'objet d’un arréc de
commercialisation pour des raisons sérieuses relatives a
la sécurité des patients.

La prise en charge est décidée par arrété conjoint des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

1I. — (Non modifié)

IV. — Lorsque la spécialité bénéficie du dispositif
d’accés direct dans une indication donnée:

1° Lexploitant déclare au Comité économique des
produits de santé le montant de l'indemnité maximale
qu’il réclame, le cas échéant, aux établissements de santé
pour la spécialité, deés lors que celle—ci ne fait I'objet ni
d’un prix maximal de vente aux érablissements de santé
en application de larticle L. 162-16-4-3 du code de la
sécurité sociale, ni d’une prise en charge au titre du
deuxi¢me alinéa de larticle L.162-17 ou de larticle
L.162-22-7 du méme code dans au moins l'une de
ses indications. Le comité rend publiques ces déclara-
tions ;

2° Avant le 15 février de chaque année, 'exploitant de
la spécialité informe le comité du chiffre d’affaires corres-
pondant a cette spécialité ainsi que du nombre d’unités
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fournies, dans le cadre du dispositif d’acces direct et
dans chacune des indications concernées, au titre de
l'année civile précédente;

3° Lentreprise exploitant la spécialité reverse chaque
année aux organismes mentionnés & larticle L.213-1
dudit code désignés par le directeur de I'Agence
centrale des organismes de sécurité sociale des remises
calculées sur la base du chiffre d’affaires hors taxes facturé
aux établissements de santé, au titre de I'indication et de
la période considérées. Les taux de ces remises sont
définis selon un baréme progressif par tranche de
chiffre d’affaires, fixé par arrété conjoint des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Le chiffre d’affaires facturé au titre de l'indication est
obtenu en multipliant le chiffre d’affaires total facturé par
Pentreprise pour cette spécialité par la part d’utilisation
de la spécialité dans l'indication considérée;

4° Aucune inscription de la spécialité sur les listes
mentionnées au 1° du II du présent article ne peut avoir
lieu pendant la période d’acces direct dans une indication
autre que l'indication considérée;

5° Par dérogation au premier alinéa de larticle
L.5123-2 du code de la santé publique, la spécialité
peut étre achetée, fournie, prise en charge et utilisée
par les collectivités publiques sans figurer sur la liste
mentionnée au méme premier alinéa;

6° Lorsque la spécialité n’est pas classée dans la
catégorie des médicaments réservés a 'usage hospitalier,
elle est réputée inscrite sur la liste mentionnée a l'article

L.5126—6 du méme code;

7° Le prescripteur porte sur 'ordonnance la mention :
« Prescription au titre de I'acces direct » et informe le
patient des conditions de prise en charge, par 'assurance
maladie, de la spécialité prescrite;;

8° La spécialité est prise en charge par les régimes
obligatoires d’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation mentionnées a l'article L. 162-22-6
du code de la sécurité sociale;

9° En cas de non—respect des régles de tarification, de
distribution ou de facturation, l'article L.133—4 du
méme code est applicable;

10° Les articles L. 162-16-5-3 et L.315-2 dudit
code sont applicables.

V. — Dans chaque indication considérée, la prise en
charge au titre de 'acces direct mentionné au I du présent
artic%e prend fin au plus tard un an apres la date de la
décision de prise en charge. Elle prend fin avant expi-
ration de ce délai dans les cas suivants:

1° Lorsque cette indication est inscrite, au titre de son
autorisation de mise sur le marché, sur 'une des listes
mentionnées au premier alinéa de l'article L. 5123-2 du
code de la santé publique ou aux deux premiers alinéas de
Particle L. 162—17 du code de la sécurité sociale et, le cas
échéant, que lavis de fixation du tarif de responsabilité
ou du prix est publié¢;

2° En cas de demande de l'exploitant;
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3° Par arrété conjoint des ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale:

a) En cas de refus d’inscription de la spécialité, dans
I'indication considérée, sur 'une des listes mentionnées
au 1° du présent V;

b) En cas de retrait de la demande d’inscription au
méme titre sur I'une des listes mentionnées au méme 1°.

V bis et VI 2 X1. — (Non modifiés)

Article 36 bis

Dans un délai d’un an a compter de la promulgation de la

présente loi, le Gouvernement remet au Parlement un
rapport présentant 'avancement de la révision des actes
hors nomenclature et de leur financement. Ce rapport
sattache notamment a examiner les possibilités de création
d’une enveloppe dédiée i la prise en charge des actes de
médecine génomique, conditionnée a la réalisation d’un
recueil prospectif de données d’usage.

.

(2

Article 37

et I. — (Non modifiés)

III. — Le Gouvernement remet au Parlement, dans
un délai de six mois & compter de la promulgation de la
présente loi, un rapport identifiant la liste des dispositifs
médicaux en nom de marque ayant des caractéristiques
techniques et cliniques similaires et qui peuvent faire
lobjet d’une substitution.

Article 38

Le titre VI du livre I du code de la sécurité sociale est
ainsi modifié:

1° Le premier alinéa du I de larticle L. 162-16-4 est
complété par une phrase ainsi rédigée : « Elle peut égale-
ment tenir compte de la sécurité d’approvisionnement
du marché francais que garantit I'implantation des sites
de production. »;

2° Le dernier alinéa du I de larticle L. 165-2 est
complété par une phrase ainsi rédigée: « Pour les
produits ou prestations inscrits sous forme de nom de
marque ou de nom commercial, la fixation de ce tarif
peut également tenir compte de la sécurité d’approvision-
nement du marché francais que garantit I'implantation
des sites de production. »

Article 38 bis A
(Supprimé)

CHaPITRE IV

RENFORCER L’ACCES AUX SOINS ET LES
ACTIONS DE PREVENTION EN SANTE

Article 40
(Conforme)

Article 41 bis A
(Supprimé)

Article 41 bis

Le chapitre III du titre II du livre III de la sixieme
partie du code de la santé publique est ainsi modifié:

1° Darticle L. 6323—1-5 est complété par des II et 111

ainsi rédigés:

« II. = Un chirurgien-dentiste responsable de la
qualité et de la sécurité des soins dentaires et des actes
professionnels est nommé par le gestionnaire dés lors que
le centre ou l'une de ses antennes assure une activité
dentaire. Il bénéficie des garanties d’indépendance
professionnelle reconnues aux chirurgiens-dentistes dans
leur code de déontologie.

« Lorsque des décisions prises par le gestionnaire du
centre de santé apparaissent au chirurgien-dentiste
responsable comme étant de nature A porter atteinte &
la santé des patients et la santé publique, le chirurgien-
dentiste responsable en informe sans délai le directeur
général de I'agence régionale de santé, qui prend alors les
mesures appropriées.

« III. — Un médecin ophtalmologiste responsable de
la qualité et de la sécurité des soins ophtalmologiques et
des actes professionnels est nommé par le gestionnaire
des lors que le centre ou 'une de ses antennes assure une
activité ophtalmologique. Il bénéficie des garanties
d’indépendance professionnelle reconnues aux médecins
dans leur code de déontologie.

« Lorsque des décisions prises par le gestionnaire du
centre de santé apparaissent au médecin ophtalmologiste
responsable comme étant de nature A porter atteinte a la
santé des patients et la santé publique, le médecin ophtal-
mologiste responsable en informe sans délai le directeur
général de I'agence régionale de santé, qui prend alors les
mesures appropriées. »;

2° Le premier alinéa de larticle L.6323-1-10 est
complété par une phrase ainsi rédigée: « Le projet de
santé comporte notamment la copie des diplomes et, le
cas échéant, des contrats de travail des chirurgiens-
dentistes exercant au sein du centre de santé assurant
une activité dentaire et des contrats de travail des
médecins ophtalmologistes exercant au sein du centre
assurant une activité ophtalmologique. »;

3° Larticle L. 6323—1-11 est ainsi modifié:

a) Apres le premier alinéa, sont insérés deux alinéas
ainsi rédigés:
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« Le directeur général de I'agence régionale de santé
transmet, pour les centres de santé ou leurs antennes
ayant une activité¢ dentaire, la copie des diplomes et
des contrats de travail des chirurgiens-dentistes exercant
au sein du centre au conseil départemental de 'ordre des
chirurgiens-dentistes, qui rend un avis motivé dans un
délai de deux mois.

« Le directeur général de I'agence régionale de santé
transmet, pour les centres de santé ou leurs antennes
ayant une activité ophtalmologique, la copie des
diplomes et des contrats de travail des médecins ophtal-
mologistes exercant au sein du centre au conseil dépar-
temental de l'ordre des médecins, qui rend un avis
motivé dans un délai de deux mois. »;

b) A la premiere phrase du deuxi¢me alinéa, les mots:
« cet engagement » sont remplacés par les mots: « enga-
gement de conformité mentionné au premier alinéa »;

¢) Apres le méme deuxiéme alinéa, sont insérés deux
alinéas ainsi rédigés:

« Les centres de santé ou leurs antennes ayant une
activité dentaire sont soumis, pour leurs seules activités
dentaires, & un agrément du directeur général de 'agence
régionale de santé, qui vaut autorisation de dispenser des
soins aux assurés sociaux dans le centre ou l'antenne
concerné.

« Les centres de santé ou leurs antennes ayant une
activité ophtalmologique sont soumis, pour leurs seules
activités ophtalmologiques, a I'agrément du directeur
général de 'agence régionale de santé, qui vaut autorisa-
tion de dispenser des soins aux assurés sociaux dans le
centre ou l'antenne concerné. »;

4° Larticle L. 6323-1-12 est complété par un alinéa
ainsi rédigé:

« A la suite de la suspension, totale ou partielle, de
lactivité ou de la fermeture du centre ou, lorsqu’elles
existent, de ses antennes, le directeur général de I'agence
régionale de santé peut refuser de délivrer le récépissé de
I'engagement de conformité relatif a 'ouverture d’un
nouveau centre de santé ou d’une antenne, lorsque ce
récépissé est demandé par le méme organisme gestion-
naire ou par le méme représentant légal, jusqu’a la levée
de cette suspension ou pour une durée maximale de cinq
ans dans le cas d’une fermeture définitive. »

Article 41 ter

I. —LeIdel'article L. 6323—1-12 du code de la santé

publique est complété par trois alinéas ainsi rédigés:

« Lorsqu’un manquement 4 I'engagement de confor-
mité est constaté et en I'absence de réponse dans le délai
fixé par I'injonction ou si cette réponse est insuffisante, le
directeur général de I'agence régionale de santé peut
prononcer une amende administrative & 'encontre de
Porganisme gestionnaire ou du représentant légal de
celui—ci. Le montant de 'amende administrative ne
peut étre supérieur 2150000 euros. Le directeur
général de lagence régionale de santé peut assortir
cette amende d’une astreinte journaliére lorsque le
gestionnaire du centre de santé ne s’est pas conformé,

a lissue du délai fixé par une mise en demeure, aux
prescriptions qui lui ont été adressées. Le montant de
Pastreinte ne peut excéder 1000 euros par jour.

« Le produit de la sanction financiére prévue au
présent I est affecté a la Caisse nationale de I'assurance

maladie.

S

« Le directeur général de I'agence régionale de santé
peut décider de publier les décisions de sanction finan-
citre prononcées au titre du présent I sur le site internet
de I'agence régionale de santé. Il peut également procéder
a la publication des décisions de sanction financiére sur le
site internet des autorités sanitaires appropriées et mettre
en demeure I'organisme gestionnaire ou le représentant
légal de celui—ci de publier ces décisions sur le site
internet, lorsqu’il existe, du centre de santé pour lequel
les manquements ont été constatés ainsi que, le cas
échéant, de les faire figurer dans les informations concer-
nant ce centre mises a la disposition du public par une
plateforme de mise en relation par voie électronique. »

(5 IIet II. — (Non modifiés)
Article 41 quinquies

1) L — A titre expérimental, dans le cadre des structures
d’exercice coordonné mentionnées aux articles L. 1411—
11-1, L. 1434-12, L. 6323—1 et L. 6323-3 du code de la
santé publique, I'Etat peut autoriser les masseurs—kinési-
thérapeutes a exercer leur art sans prescription médicale
pour une durée de trois ans et dans six départements. Un
bilan initial et un compte rendu des soins réalisés par le
masseur—kinésithérapeute sont adressés au médecin
traitant et reportés dans le dossier médical partagé.

N

II. — Un décret, pris aprés avis de la Haute Autorité
de santé et de '’Académie nationale de médecine, précise
les modalités de mise en ccuvre de l'expérimentation
mentionnée au I du présent article, les départements
concernés par cette expérimentation ainsi que les condi-
tions d’évaluation de l'expérimentation en vue d’une
éventuelle généralisation. Si les avis prévus a la
premiére phrase du présent II n’ont pas été transmis au
Gouvernement dans un délai de trois mois & compter de
la notification du projet de décret a la Haute Autorité de
santé et 2 ’Académie nationale de médecine, ces avis sont
réputés avoir été rendus. Un rapport d’évaluation est
réalisé au terme de Pexpérimentation et fait 'objet
d’une transmission au Parlement par le Gouvernement.

Article 41 sexies

1 1. —Atitre expérimental, dans le cadre des structures
d’exercice coordonné mentionnées aux articles L. 1411—
11-1, L. 1434-12, L. 6323-1 et L. 6323-3 du code de la
santé¢ publique, I'Etat peut autoriser les orthophonistes a
exercer leur art sans prescription médicale pour une durée
de trois ans et dans six départements. Un bilan initial et
un compte rendu des soins réalisés par I'orthophoniste
sont adressés au médecin traitant et reportés dans le
dossier médical partagé.

) II. — Un décre, pris apres avis de la Haute Autorité

de santé et de ’Académie nationale de médecine, précise
les modalités de mise en ccuvre de l'expérimentation
mentionnée au I du présent article, les départements
concernés par cette expérimentation ainsi que les condi-
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tions d’évaluation de I'expérimentation en vue d’une
éventuelle généralisation. Si les avis prévus a la
premiére phrase du présent II n’ont pas été transmis
au Gouvernement dans un délai de trois mois a
compter de la notification du projet de décret a la
Haute Autorité de santé et & 'Académie nationale de
médecine, ces avis sont réputés avoir été rendus. Un
rapport d’évaluation est réalisé au terme de 'expérimen-
tation et fait I'objet d’une transmission au Parlement par
le Gouvernement.

Article 41 septies

I. — A titre expérimental, pour une durée de trois ans
a4 compter de la promulgation de la présente loi et dans
six départements, 'Etat peut autoriser le financement,

ar le fonds d’intervention régional mentionné a larticle
L.1435-8 du code de la santé publique, des frais
occasionnés par la promotion et la mise & disposition
de lacces gratuit au guide du bon usage des examens
d’imagerie médicale au sein de 'espace numérique des
médecins généralistes défini aux articles L. 1111-13 a
L.1111-24 du méme code.

II. — Un arrété des ministres chargés de la santé et de
la sécurité sociale précise les modalités de mise en ceuvre
de 'expérimentation mentionnée au I du présent article,
notamment les conditions d’évaluation médico—écono-
mique de lexpérimentation en vue d’une éventuelle
généralisation.

Article 41 octies

I. — A titre expérimental et pour une durée de
trois ans & compter de la promulgation de la présente
loi, par dérogation a larticle L.4301-1 du code de la
santé publique, les infirmiers en pratique avancée
peuvent réaliser, dans trois régions, certaines prescrip-
tions soumises & prescription médicale dont la liste est
fixée par décret.

II. — (Non modifié)

Article 42

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

) 1° A Aprés larticle L. 2112-2, il est inséré un article
L.2112-2-1 ainsi rédigé :

« Art. L.2112-2—1. — Les médecins des services de
protection maternelle et infantile collaborent avec les
centres de santé et les maisons de santé pour la mise
en ceuvre du parcours mentionné au 7° de larticle
L.6323-1-1 et au dernier alinéa de larticle L. 6323-3.
A ce titre, ils peuvent orienter les parents ou le représen-
tant légal de Penfant vers les centres de santé ou les
maisons de santé proposant un tel parcours. »;

1° B (nouveau) Au second alinéa de I'article L. 2325—
6, les mots: « du septieme » sont remplacés par les mots:
« de 'avant—dernier »;

) ) 1° Larticle L. 6323—1-1 est complété par un 7° ainsi
rédigé:

6
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m
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13

« 7° Mettre en ceuvre, dans des conditions détermi-
nées par décret, un parcours soumis a prescription
médicale visant & accompagner les enfants de trois a
douze ans inclus qui, selon les criteres fixés par la
Haute Autorité de santé, sont en situation de surpoids
ou d’obésité commune non compliquée ou présentent
des facteurs de risque d’obésité. Ce parcours comprend
un bilan d’activité physique ainsi qu'un bilan et des

séances de suivi diététique et psychologique. »;

2° Larticle L. 6323-3 est complété par un alinéa ainsi
rédigé:

« Les maisons de santé peuvent mettre en ceuvre un
parcours soumis a prescription médicale visant a
accompagner les enfants de trois & douze ans inclus
qui, selon les criteres fixés par la Haute Autorité de
santé, sont en situation de surpoids ou d’obésité
commune non compliquée ou présentent des facteurs
de risque d’obésité. Ce parcours comprend un bilan
d’activité physique ainsi qu’un bilan et des séances de
suivi diéeétique et psychologique. En accord avec les
parents ou le représentant légal de I'enfant, le parcours
est mis en ceuvre en collaboration avec le médecin de
I'éducation nationale de I'établissement au sein duquel
est scolarisé I'enfant ainsi que, le cas échéant, avec le
médecin traitant ou le médecin du service de protection
maternelle et infantile. »

I bis. — Aprés le sixieme alinéa de l'article L. 541-1 du
code de I'éducation, il est inséré un alinéa ainsi rédigé:

« Les médecins de I'éducation nationale collaborent
avec les centres de santé et les maisons de santé pour la
mise en ceuvre du parcours mentionné au 7° de l'article
L.6323-1-1 dudit code et au dernier alinéa de larticle
L. 6323-3 du méme code. A ce titre, ils peuvent orienter
les parents ou le représentant légal de I'enfant vers les
centres de santé ou les maisons de santé proposant un tel
parcours. »

I ter (nouveau). — A larticle L. 542-2 du code de
I’éducation, dans sa rédaction résultant de la loi n” 2020—
1525 du 7 décembre 2020 d’accélération et de simplifi-
cation de laction publique, les mots: « du septieme »
sont remplacés par les mots: « de I'avant—dernier ».

II. — Larticle L.162-13-2 du code de la sécurité
sociale est complété par un alinéa ainsi rédigé:

« Par dérogation au premier alinéa, les examens de
biologie médicale relatifs au dépistage sérologique de
Pinfection par le virus de I'immunodéficience humaine
réalisés 4 la demande du patient en laboratoire de
biologie médicale sont remboursés dans les conditions
prévues a larticle L. 160-13. »

Article 42 bis A
(Conforme)

Article 42 bis B
(Supprimé)

Article 42 bis

I. — Le titre VI du livre I¥ du code de la sécurité
sociale est ainsi modifié:
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1° Au 1° de larticle L. 1608, apres le mot: « profes-

sionnelle, », sont insérés les mots: « des frais des séances

d’accompagnement psychologique mentionnées 2
larticle L. 162-58, »;

2° Le chapitre II est complété par une section 12 ainsi
rédigée :

4 « Section 12

« Prise en charge de séances d’accompagnement réalisées
par un psychologue

« Are. L. 162-58. — 1. — Les séances d’accompagne-
ment psychologique réalisées par un psychologue dans le
cadre d’'un exercice libéral ou d’un exercice en centre de
santé ou en maison de santé font I'objet d’une prise en
charge par les régimes obligatoires d’assurance maladie
dés lors quielles s'inscrivent dans le dispositif suivant:

« 1° Le psychologue réalisant la séance a fait 'objet

d’une sélection par lautorité compétente désignée par

décret, permettant d’attester de sa qualification pour la
réalisation de cette prestation, et est signataire d’'une
convention avec l'organisme local d’assurance maladie
de son lieu d’exercice;;

« 2° Dassuré social bénéficiaire de la séance a fait
Pobjet d’un adressage par le médecin traitant ou, a
défaut, par un médecin impliqué dans la prise en
charge du patient justifiant cette prestation d’accompa-
gnement psychologique.

« Le nombre de psychologues pouvant proposer des
séances d’accompagnement psychologique ainsi prises en
charge est fixé annuellement. Leur répartition est déter-
minée au regard des besoins de chaque territoire. Ces
parameétres sont fixés annuellement par un arréeé
conjoint des ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale.

« Les professionnels, médecins et psychologues, inter-
venant dans le cadre du dispositif sont réputés appartenir
a des équipes de soins, au sens de larticle L. 1110-12 du
méme code.

« II. — Sont précisés par décret en Conseil d’Etat:

« 1° Les caractéristiques des séances, notamment le
nombre pouvant étre pris en charge par les régimes
obligatoires d’assurance maladie par patient et par
année civile, ainsi que les patients éligibles a ces
séances et les modalités d’inscription de ces séances
dans le parcours de soins du patient, notamment les
modalités d’adressage ;

« 2° Les criteres d’éligibilité des psychologues volon-
taires pour participer au dispositif, fixés notamment au
regard des diplomes et de I'expérience professionnelle,
ainsi que les modalités de sélection des psychologues
participant au dispositif au regard de ces criteres et des
dispositions du I du présent article;;

« 3° Les modalités de conventionnement entre les
organismes locaux d’assurance maladie et les psycholo-
gues participant au dispositif ainsi que leurs obligations
respectives dans ce cadre;
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« 4° Les modalités de fixation des tarifs de ces séances,
notamment au regard des 1° et 2° du présent II;

« 5° La possibilité pour le directeur de I'organisme
local d’assurance maladie de mettre & la charge du
psychologue participant au dispositif une partie de la
dépense des régimes obligatoires d’assurance maladie
correspondant aux honoraires percus au titre des soins
dispensés dans des conditions ne respectant pas ses
engagements conventionnels et les dispositions législa-
tives et réglementaires applicables a la mise en ceuvre
des séances et, le cas échéant, la possibilité de I'exclure

du dispositif.

. , , .
« Des dépassements d’honoraires ne peuvent étre
pratiqués sur des séances prises en charge. »

II. — (Non modifi¢)

Article 42 ter A
(Supprimé)

Article 42 quater

i} A titre expérimental, pour une durée de trois ans,
IEtat peut autoriser le financement par le fonds d’inter-
vention régional mentionné a l'article L. 1435-8 du code
de la santé publique de la mise en place, par certaines
agences régionales de santé, d’une prise en charge spéci-
fique des transports bariatriques de personnes en situa-
tion d’obésité sévére ou morbide ainsi que d’aides a
l'acquisition de matériels et véhicules de transport
sanitaire adaptés.

Un arrété du ministre chargé de la santé fixe les
conditions d’application du présent article, notamment
en désignant les agences régionales de santé concernées.
Un rapport d’évaluation du dispositif est transmis par le
Gouvernement au Parlement avant la fin de expérimen-
tation.

Article 42 quinquies

Le Gouvernement remet au Parlement, avant le 1¢
septembre 2022, un rapport évaluant la mise en ceuvre
du parcours de soins global apres le traitement d’un
cancer, prévu a larticle 59 de la loi n°2019-1446 du
24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale
pour2020, et étudiant notamment louverture au
remboursement par la sécurité sociale des traitements
favorisant le retour a une vie sexuelle normale des
femmes a la suite d’'un cancer.

Le rapport, en lien avec la Haute Autorité de santé,
présente les différentes solutions thérapeutiques non
hormonales et précise leffet sur les comptes de assu-
rance maladie de l'ouverture au remboursement de ces
solutions aux femmes atteintes de cancers hormono—
dépendants ou atteintes de cancers de la zone pelvienne.

Article 43
Larticle 43 de la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016
de modernisation de notre systtme de santé est ainsi

modifié:

1° Le I est ainsi rédigé:
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3 «L — A titre expérimental et au plus tard jusqu’au
31 décembre 2025, les centres d’accueil et d’accompa-
gnement a la réduction des risques et des dommages pour
usagers de drogue mentionnés a l'article L.3411-9 du
code de la santé publique et les centres de soins, d’accom-
pagnement et de prévention en addictologie mentionnés
a larticle L. 3411-6 du méme code, désignés par arréeé
du ministre chargé de la santé apres avis du directeur
général de I'agence régionale de santé et en concertation
avec le maire de la commune concernée et, a Paris, Lyon
et Marseille, en concertation avec le maire d’arrondisse-
ment ou de secteur concerné, ouvrent une halte “soins
addictions”, qui est un espace de réduction des risques
par usage supervisé et d’accés aux soins, dans le respect
d’un cahier des charges national arrété par le ministre
chargé de la santé.

(4« Lexpérimentation porte sur des espaces situés dans
les locaux du centre d’accueil et d’accompagnement 2 la
réduction des risques et des dommages pour usagers de
drogue et du centre de soins, d’accompagnement et de
prévention en addictologie ou dans des locaux distincts.
Ils peuvent également étre situés dans des structures
mobiles. »;

(5) 2° Aux deux derniers alinéas du II et au V, les mots:
« salle de consommation 4 moindre risque » sont
remplacés par les mots: « halte “soins addictions” »;

3° Au III, apres le mot: « drogue », sont insérés les
mots: « et les centres de soins, d’accompagnement et de
prévention en addictologie ».

Article 43 bis
(Conforme)

Article 44

. L. — (Non modifié)

, II. = Le I du présent article entre en vigueur le 1¢
janvier 2022.

III. — Dans un délai de six mois & compter de la
promulgation de la présente loi, le Gouvernement remet
au Parlement un rapport sur les moyens & mettre en
ceuvre pour développer, promouvoir et prendre en
charge la contraception masculine.

Article 44 ter

La Caisse nationale de I'assurance maladie met en ceuvre
des campagnes d’information afin de promouvoir, de
communiquer et d’informer sur les compétences des sages—
femmes listées aux articles L.2212-2 et L.4151-1 a
L.4151-4 du code de la santé publique.

Article 44 quater
(Suppression conforme)

Article 45

1 I. — Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié:

2 1° A la fin de larticle L. 142-3, la référence: « de
larticle L. 861-5 » est remplacée par la référence: « du
chapitre I du titre VI du livre VIII »;

3
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2° Le premier alinéa de larticle L.381-30 est
complété par une phrase ainsi rédigée: « Pendant toute
la durée du séjour auprés de leur meére écrouée, les
enfants nés au cours de la détention bénéficient de la
prise en charge des frais de santé dans les mémes condi-
tions. »;

3° Larticle L. 381-30—1 est ainsi modifié:

a) Au premier alinéa, le mot: « écrouées » est
supprimé;

) Le dernier alinéa est supprimé;
4° Larticle L. 861-2 est ainsi modifié:

a) Le second alinéa est complété par une phrase ainsi
rédigée: « Le droit a la protection complémentaire en
maticre de santé leur est attribué automatiquement, sauf
opposition expresse de leur part. »;

) 1 est ajouté un alinéa ainsi rédigé:

« Sont réputés satisfaire aux conditions mentionnées
au 2° du méme article L. 861-1 les bénéficiaires de I'allo-
cation prévue a larticle L.815-1 n’ayant pas exercé
d’activité salariée ou indépendante pendant une période
de référence, dans des conditions déterminées par
décret. »;

5° Larticle L. 861-5 est ainsi modifié:

aa) L’avant—dernier alinéa est complété par les mots:
« , A Pexception de situations déterminées par décret
visant  garantir la continuité de ces droits en cas d’évolu-
tion de la composition du foyer en cours de droit »;

a) Le méme avant—dernier alinéa est compléeé par
deux phrases ainsi rédigées : « Une nouvelle admission ou
un renouvellement du droit 4 la protection complémen-
taire en matiére de santé n’est possible que si I'assuré s’est
acquitté de ses participations dues au titre de droits
ouverts précédemment, sauf si une remise ou une réduc-
tion de dette a été accordée a I'assuré en application de
larticle L. 861-10 ou s’il a bénéficié d’une aide pour le
paiement de ses participations par un organisme
mentionné a larticle L. 861—4 en raison de sa situation
de précarité. En cas d’octroi par 'organisme gestionnaire
de délais de paiement sur les participations dues par
lintéressé, celles—ci sont considérées comme acquittées
en cas de respect des échéances fixées. »;

b) Avant le dernier alinéa, il est inséré un alinéa ainsi
rédigé:

« Le bénéficiaire peut renoncer a ce droit a tout
moment, sans frais. La demande de renoncement est
adressée a l'organisme gestionnaire par tout moyen
conférant date certaine a %a réception de celle—i. L’orga-
nisme gestionnaire met fin au droit & la protection
complémentaire en matiére de santé au dernier jour du
mois de la réception de la demande de renoncement. Les
modalités d’ouverture d’un nouveau droit a la protection
complémentaire en mati¢re de santé faisant suite & un
renoncement sont déterminées par décret. »;

5° bis A la premiére phrase de 'avant—dernier alinéa
de larticle L. 86111, les mots: « & 'avant—dernier » sont
remplacés par les mots: « au sixieme »;
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17 6° Le premier alinéa de l'article L. 862-2 est remplacé Article 45 bis
par quatre alinéas ainsi rédigés:
(1) L. — Le titre VII du livre VIII du code de la sécurité
18 « Les dépenses du fonds sont constituées : sociale est complété par un article L. 871-2 ainsi rédigé:
19 «1° Du remboursement aux organismes gestionnaires « Are. L.871-2. — Aux fins de garantir Iapplication
mentionnés au  de l'article L. 861-4 des sommes corres- du mecanisme .du Uiers payant aux personnes relevar}t des
pondant a la prise en charge des dépenses mentionnées a garantics mentionnces a 1 ar’tlcle L.871-1, les organismes
larticle L. 861-3 ou des mémes dépenses réalisées par le d'zfssurance maladle complementfure mettent a la dispo-
biais du tiers payant mentionné au septiéme alinéa du sition des professionnels de, santé, des établissements de
méme article L.861-3 pour les assurés relevant des sante ct des centres de sante, pour les produits et presta-
organismes gestionnaires mentionnés au & de larticle tons relevant d.es Flasses a prise en cl.lafge rer{for-cee
L.861—4 et des organismes dassurance maladie définies en application dl} deux1err_16 alinéa (_16 la/rtlcle
assurant la prise en charge de leurs frais de santé mais L.165-1 ¢t pour 16? soins dentaires mentionnes au
ne relevant pas du régime général; dernier alinéa de larticle L. 871-1, des services numéri-
ques répondant a des caractéristiques définies par décret.
P . . . . Ces caractéristiques portent notamment sur les condi-
0«2 D‘} rembollrsement aux organismes gestionnaires tions de mise a disposition des informations relatives
mentionnes au meme b des memes sommes lorsqu’elles aux droits et garanties des personnes couvertes par les
ne sont pas reah.s\ees par ,le blf"ls_du tiers - payant contrats, sur ﬁ:s modalités et délais de délivrance de
mentionné au septitme alinéa de l'article L. 861-3; Paccord des organismes, lorsque la prestation est
soumise & accord préalable, et sur les délais et garanties
21 « 3° Des sommes résultant de la prise en charge des de réeglement des sommes dues. »
dépenses mentionnées au méme article L. 861-3 réalisées
par le biais du tiers payant pour les assurés relevant des ) II. — Le I du présent article entre en vigueur a une
organismes gestionnaires mentionnés au & de larticle date fixée par décret, et au plus tard le 17 juiller 2022.
L.861-4 et du régime général pour la prise en charge
de leurs frais de santé. »; .
Article 45 ter
o (Conforme)
220 7° Le d de larticle L.862-7 est complété par une
phrase ainsi rédigée: « Les organismes assurant la prise en
charge des frais de santé informent les organismes Article 45 quater
gestionnaires mentionnés au & de larticle L. 8614 des
dépenses qu’ils prennent en charge directement par le | (1) 1. —Par dérogation au & de larticle L. 160-3 du code
biais du tiers payant mentionné au septiéme alinéa de de la sécurité sociale, les personnes mentionnées
Particle L.861-3 pour les assurés relevant de ces aux 1° 2 3° du méme article L. 160-3 qui bénéficiaient,
organismes gestionnaires; ». lors de leurs séjours temporaires en France, de la prise en
charge de leurs frais de santé avant le 17 juillec 2019
B 1L 1L bis et L — (Non modifiés) continuent a be.neﬁae,r de cette prise en ’charge des lors
que leur pension rémunére une durée d’assurance
supérieure ou égale a dix années au titre d’'un régime
Article 45 bis A francais de sécurité sociale.
v Le II de larticle L.325-1 du code de la sécurité | (20 1. — (Supprimé)
sociale est ainsi modifié:
CHAPITRE V
2 r ‘f‘a?“fs le mot: i‘) auxd”’ lla fﬁ“ Pﬁu fielrmir alme%fe“ SIMPLIFIER ET MODERNISER LE SERVICE
ainsi rédigée: « membres de la famille a la charge effec- PUBLIC. DE LA SECURITE SOCIALE
tive, totale et permanente des assurés sociaux énumérés
ci—dessus: »;
Article 46
(3 2° Sont ajoutés des 4 & ¢ ainsi rédigés:

« a) Le conjoint de I'assuré social, son concubin ou la
personne a laquelle il est lié par un pacte civil de solida-
rité;

« b) Les enfants qui n’exercent pas d’activité profes-
sionnelle, jusqua un age fixé par décret;

« ¢) D'ascendant, le descendant, le collatéral jusqu'au
troisiéme degré ou lallié au méme degré de lassuré
social, qui vit au domicile de celui—ci et qui se
consacre exclusivement aux travaux du ménage et a
Péducation d’enfants a la charge de lassuré social dans
les conditions prévues a larticle L. 161-1. »

1 L = (Non modifié)

> II. — Afin de tenir compte de la crise sanitaire lie a

I'épidémie de covid-19 et de ses conséquences et
d’adapter les regles de prise en charge des frais de santé
et les conditions pour bénéficier des prestations en
espece :

(3)  1°Larticle 11 de la loi n°2021-689 du 31 mai 2021
relative a la gestion de la sortie de crise sanitaire et les
dispositions prises par décret entre le 1 janvier 2021 et le
31 décembre 2021 en application de l'article L. 16-10-1
du code de la sécurité sociale demeurent applicables
jusqu’a une date fixée par décret, et au plus tard
jusqu'au 31 décembre 2022 ;
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3

2° Dans les conditions prévues a larticle 38 de la
Constitution et jusqu’au 31 décembre 2022, le Gouver-
nement est autoris¢ & prendre par voie d’ordonnance
toute mesure relevant du domaine de la loi visant a
rétablir, adapter ou compléter les dispositions mention-
nées a larticle L. 16-10-1 du code de la sécurité sociale
et a l'article L. 1226-1-1 du code du travail et les dispo-
sitions prises en application des mémes articles L. 16—

10-1 et L. 1226-1-1.

Les mesures mentionnées au 2° du présent II sont

/ applicables au plus tard jusqu'au 31 décembre 2022.

Chaque ordonnance peut prévoir l'application

rétroactive des dispositions qu’elle contient, dans la

limite d’'un mois avant sa publication.

Les ordonnances et les décrets pris sur le fondement
du présent article sont dispensés des consultations obliga-
toires prévues par les dispositions législatives ou régle-
mentaires.

Un projet de loi de ratification est déposé devant le

Parlement dans un délai de six mois & compter de la

publication de chaque ordonnance.

1I. — (Non modifié)

Article 46 bis
I. — Larticle L.3212-2 du code général de la
propriété des personnes publiques est complété par

un 12° ainsi rédigé:

« 12° Les cessions de biens meubles acquis par

/ [établissement public mentionné a larticle L. 1413-1

du code de la santé publique a la demande du ministre
chargé de la santé, dans le cadre des missions prévues a
larticle L. 1413—4 du méme code et dans le but d’en
assurer le renouvellement ou d’en éviter la destruction, a
des établissements publics de I'Etat, & des collectivités
territoriales, & leurs groupements et a leurs établissements
publics, & des érablissements publics de santé ou a des
catégories d’organismes ou de structures chargés d’'une
mission de service public et figurant sur une liste fixée par
décret. Le cessionnaire ne peut procéder a la cession a
titre onéreux des biens ainsi alloués, & peine d’étre exclu
du bénéfice des présentes mesures. »

II. — Le I du présent article est applicable aux collec-
tivités régies par l'article 74 de la Constitution.

Article 46 ter
Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié:

1° Le premier alinéa de larticle L. 162-1-11 est
complété par une phrase ainsi rédigée : « Ces organismes
peuvent a ce titre leur adresser des informations 4 carac-
tere général ou des informations personnalisées sur la
base des données issues de leurs systemes d’information,
dont celui mentionné & larticle L. 161-28-1, afin de
faciliter leur acces et leur participation a toutes actions
de prévention ou aux soins pris en charge par I'assurance
maladie. »;

2° Larticle L. 162—-2-3 est ainsi modifié:

4

5

a0

an

2

3

.

a) Le premier alinéa est ainsi rédigé:

« Dans le cadre de ses missions de prévention et de
participation a la gestion des alertes sanitaires prévues a
larticle L. 221-1 ainsi que de ses missions d’information
et d’accompagnement des patients prévues A
larticle L.162-1-11, Passurance maladie peut trans-
mettre certaines données & caractére personnel des
patients dont elle dispose dans ses syst¢mes d’informa-
tion, dont celui mentionné a larticle L. 161-28-1, aux
professionnels appelés a traiter ces patients. La liste des
professions concernées est fixée par décret. »;

b) Apres le mot: « maladie », la fin de la derniere
phrase du second alinéa est ainsi rédigée: « ou directe-
ment par ses agents dment habilités. »;

¢) Sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés:

« La transmission de données prévue au premier
alinéa est mise en ceuvre aprés avis d’'une commission
placée aupres du directeur général de la Caisse nationale
de lassurance maladie. Cette commission comprend
notamment des représentants des assurés, des institutions
intervenant dans le domaine de 'assurance maladie et des
professionnels de santé. Son réle et ses modalités de
fonctionnement sont fixés par décret.

« Les patients, diiment informés de cette transmission
par les professionnels ou par 'assurance maladie, dans le
respect de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés, peuvent
s'opposer a la transmission de leurs données a caractere
personnel, excepté lorsque celle-ci est effectuée au titre de
la participation 2 la gestion de l'alerte sanitaire prévue a
larticle L.221-1 du présent code. »;

3° Larticle L. 221-1 est ainsi modifié:

@) Au 3°, les mots : « dans le cadre des programmes de
santé publique mentionnés a 'article L. 1413—1, déclinés
par la convention prévue a larticle L. 227-1 du présent
code, » sont supprimés;

b) Avant le dernier alinéa, il est inséré un alinéa ainsi

rédigé:

« Sur demande du ministre chargé de la santé, la caisse
nationale peut, dans le respect des missions de I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé et de I'’Agence nationale de santé publique, contri-
buer 4 la gestion des situations d’alerte sanitaire par des
mesures ou actions concourant a prévenir la réalisation
ou 2 atténuer I'impact de la menace pour la santé de la
population. Les actions menées dans ce cadre peuvent
concerner 'ensemble des assurés sociaux. Les organismes
nationaux des autres régimes d’assurance maladie sont
tenus informés et apportent, en tant que de besoin,
leur concours a leur mise en ceuvre. »;

4° A lavant-dernier alinéa de larticle L.713-21, les
mots: « de lavant-dernier » sont remplacés par les mots :
« du quinzieme ».

Article 47

I 4 IV. — (Non modifiés)
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V. — Les 4° et 5° du I entrent en vigueur le 17
janvier 2022.

Les 1° et du 2° du méme [ s’appliquent aux arréts de
travail ayant débuté & compter du 1% janvier 2020 et,
pour les travailleuses indépendantes ayant commencé
leur activit¢é & compter du 17 janvier2019, aux
périodes de versement des indemnités journalieres de
maternité ayant débuté 2 compter du 1 novembre 2019,
dans des conditions fixées par décret.

Le 3° dudit I s’applique aux arréts de travail débutant
a compter du 17 janvier 2022.

Le II s'applique aux enfants nés ou adoptés a compter
du 17 janvier 2022 ainsi qu’aux enfants, nés avant cette
date, dont la naissance était supposée intervenir a
compter de cette date.

Articles 48, 48 bis et 49
(Conformes)

Article 49 ter
(Conforme)

Article 50
(Conforme)

Article 50 bis

I. — Dans les conditions de dialogue social définies au
chapitre I1I du titre IV du livre I1I de la septieme partie
du code du travail, les plateformes des secteurs
mentionnés a [larticle L.7342-8 du méme code
peuvent proposer a leurs travailleurs des prestations de
protection sociale complémentaire entrant dans le champ
des articles L. 911-1 et L.911-2 du code de la sécurité
sociale. Ces prestations bénéficient 2 titre collectif a
I'ensemble des travailleurs de la plateforme.

Ces prestations sont versées par les organismes
suivants :

1° Mutuelles ou unions relevant du livre IT du code de
la mutualité;

2° Institutions de prévoyance relevant du titre III du
livre IX du code de la sécurité sociale;;

3° Entreprises d’assurance mentionnées a l'article
L.310-2 du code des assurances.

II. — Sont exclues des assiettes prévues au I des
articles L. 131-6 et L.613-7 du code de la sécurité
sociale les contributions des plateformes opérant dans
les secteurs mentionnés a larticle L.7342-8 du code
du travail ainsi que les cotisations versées par les travail-
leurs de ces plateformes qui sont destinées au finance-
ment des prestations mentionnées au I du présent article.

III. — Les modalités d’application des I et II sont
précisées par décret.

IV. — (Non modifié)

V. — Les I et II du présent article sont applicables a
compter du 17 janvier 2023.

Article 50 ter

Au plus tard le 31 janvier 2022, le Gouvernement remet
au Parlement un rapport sur I'amélioration de la couverture
sociale contre le risque d’accidents du travail et de maladies
professionnelles des travailleurs indépendants mentionnés a

larticle L.7342—8 du code du travail.

Article 52 bis
La premiere phrase de larticle L.382-7 du code de la
sécurité sociale est complétée par les mots : « ou tout ou partie
du colit du versement par ces ressortissants, le cas échéant, de
cotisations afférentes a une période d’activité antérieure de

plus de trois ans a la date dudit versement, dans des condi-
tions définies par décret ».

Article 53
(Conforme)

TrTre 11

DOTATIONS ET DEPENSES DES BRANCHES ET DES
ORGANISMES CONCOURANT AUX REGIMES
OBLIGATOIRES DE BASE

Article 54
M 142 IV. — (Non modifiés)
(2 VaXiX. — (Supprimés)

Article 54 bis

=
\_/

Larticle L. 1435-10 du code de la santé publique est

ainsi modifié:

(20 1°La derniére phrase du dernier alinéa est supprimée ;
(3 2° Sont ajoutés quatre alinéas ainsi rédigés:

‘4 « Ce bilan contient notamment une présentation :
(5)  «1° De I'évolution du montant des dotations régio-

nales affectées au fonds et des critéres de répartition
employés, notamment au regard de I'objectif de péréqua-
tion entre régions;

(6 « 2° A Iéchelon national et par région, des finance-
ments alloués aux actions, expérimentations et structures
concourant aux missions mentionnées a l'article L. 1435—
8 et des objectifs ainsi atteints;

(1) «3°Des démarches d’évaluation mises en ceuvre pour
améliorer I'allocation des financements par I'intermé-
diaire du fonds, notamment s’agissant des expérimenta-
tions. »

Article 55
(Pour coordination)

5D Pour l'année 2022, les objectifs de dépenses de la
branche Maladie, maternité, invalidité et décés sont fixés :

2 1° Pour I'ensemble des régimes obligatoires de base de
sécurité sociale, 4230,1 milliards d’euros;
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) 2° Pour le régime général de la sécurité sociale,
2228,6 milliards d’euros.

Article 56
(Pour coordination)

Pour I'année 2022, I'objectif national de dépenses d’assu-
rance maladie de 'ensemble des régimes obligatoires de base
et ses sous—objectifs sont fixés comme suit:

(En milliards d’euros)
Sous-objectif Objectif de dépenses
Dépenses de soins de ville 102,5
Dépenses relatives aux établissements de santé 95,3
Dépenses relatives aux établissements et services pour personnes agées 14,3
Dépenses relatives aux établissements et services pour personnes handicapées 13,3
Dépenses relatives au fonds d’intervention régional et au soutien national a l'investissement 5,9
Autres prises en charge 5,5
Total 236,8

Article 56 bis

1 1. — (Non modifié)
2 1. — (Supprimé)

Article 57

5 I et 1. — (Non modifiés)

(2) 1. - Le montant du versement mentionné A ['article
L.176-1 du code de la sécurité sociale est fixé
A 1,1 milliard d’euros au titre de I'année 2022.

(3 IV. — (Non modifié)
‘4> V. — (Supprimé)

Article 58 bis
(Supprimé)

Articles 61 et 62
(Conformes)

ANNEXE A

RAPPORT RETRACANT LA SITUATION PATRIMO-
NIALE, AU 31 DECEMBRE 2020, DES REGIMES
OBLIGATOIRES DE BASE ET DES ORGANISMES
CONCOURANT A LEUR FINANCEMENT, A L’ AMOR-
TISSEMENT DE LEUR DETTE OU A LA MISE EN
RESERVE DE RECETTES A LEUR PROFIT ET DECRI-

VANT LES MESURES PREVUES POUR L’AFFECTA-
TION DES EXCEDENTS ET LA COUVERTURE DES
DEFICITS CONSTATES POUR L’EXERCICE 2020

ANNEXE B

RAPPORT DECRIVANT LES PREVISIONS DE
RECETTES ET LES OBJECTIFS DE DEPENSES PAR
BRANCHE DES REGIMES OBLIGATOIRES DE BASE

ET DU REGIME GENERAL, LES PREVISIONS DE
RECETTES ET DE DEPENSES DES ORGANISMES
CONCOURANT AU FINANCEMENT DE CES REGIMES
AINSI QUE I’OBJECTIF NATIONAL DE DEPENSES
D’ASSURANCE MALADIE POUR LES
QUATRE ANNEES A VENIR

1 La présente annexe décrit 'évolution des agrégats de
greg

dépenses, de recettes et de soldes du régime général, de
Pensemble des régimes obligatoires de base de sécurité
sociale et du Fonds de solidarité vieillesse pour la période

2022-2025.

(2 La crise sanitaire et économique sans précédent a

conduit & dégrader fortement les comptes sociaux en
2020 et 2021. Cette dégradation reléve en premier lieu
de l'effondrement de lactivité économique en 2020 et du
surcroit de dépenses occasionné par la crise sanitaire, mais
aussi de mesures pérennes visant a rénover le systéme de
soins, dans le cadre du Ségur de la santé, et & renforcer les
politiques de soutien a I'autonomie.

(3 La reprise de lactivité économique, marquée 2
compter de 2021, est venue soutenir les recettes des
régimes de sécurité sociale et améliorer leur situation
financi¢re par rapport & 2020. L’économie ayant mieux
résisté que prévu a la crise sanitaire et économique, les
prévisions financiéres sont améliorées & moyen terme par
rapport a celles de la loi de financement de la sécurité
sociale pour2021 (I). Les comptes de la sécurité sociale
demeureraient toutefois fortement dégradés a moyen
terme, sous l'effet de recettes durablement affectées par
la crise et d’'une hausse des dépenses de la branche d’assu-
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rance maladie, que cellesci soient ponctuelles, pour faire | (5 Dans un contexte épidémique qui tend 4 s'améliorer
face A la crise sanitaire, ou structurelles (II). Au total, les et au vu de lorientation positive des indicateurs de
branches d’assurance vieillesse et surtout d’assurance conjoncture économique, le Gouvernement a révisé a
maladie seraient dans une situation de déficits élevés la hausse les hypothéses de rebond du produit intérieur
durant les années a venir, alors que la branche Famille brut (PIB) en volume en 2021 d’un quart de point, le
et la branche Accidents du travail et maladies profession- portant a 6,25 % en cours d’examen des textes financiers
nelles (AT-MP) dégageront des excédents croissants des au Parlement, contre 6,0 % dans le projet initial. Cette
2021 i la faveur de la reprise économique. Enfin, la révision a été intégrée au second projet de loi de finances
nouvelle branche Autonomie présenterait une trajectoire rectificative pour 2021 déposé le 3 novembre. La prévi-
excédentaire & moyen terme, reflétant le surcroit de sion de croissance pour 2022 s’établit & +4,0 %, puis les
recettes de contribution sociale généralisée (CSG) perspectives  pluriannuelles anticipent un retour
apporté en2024. Ses dépenses seraient dynamiques sur progressif de la croissance vers son niveau potentiel.
toute la période, sous leffet de la mise en ccuvre des Celle-ci atteindrait 1,6 % en 2023 avant de revenir
mesures relatives 2 'autonomie prévues dans le présent durablement 4 1,4 %.
projet de loi de financement de la sécurité sociale (III).
(6 Le tableau ci-dessous détaille les principaux éléments
retenus pour I'élaboration des prévisions de recettes et
I. — Le projet de loi de financement de la sécurité objectifs de dépenses décrits dans la présente annexe:
sociale pour 2022 repose sur un scénario de net rebond )
de Iéconomie dés 2021, qui se poursuivrait en 2022 (n
2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
PIB en volume 1.4 % -7.9 % 6,25 % 4,0 % 1,6 % 1.4 % 1.4 %
Masse salariale privée* 31 % -5,7 % 7.2 % 5,9 % 4,0 % 3,6 % 35 %
Inflation hors tabac 09 % 0,2 % 1.4 % 1,5 % 1,5 % 1,6 % 1,75 %
ONDAM 2,6 % 9.4 % 8,2 % -1,0 % 2,4 % 2,3% 2,3%
ONDAM hors covid 2,6 % 33% 6,8 % 3.8 % 2,4 % 2,3% 23%
La masse salariale du secteur privé soumise a cotisations (hors prime exceptionnelle de pouvoir d’achat versée en 2021)
progresserait de 6,4 % en 2022.

La masse salariale du secteur privé, principal détermi-
nant de la progression des recettes du régime général, a
été revue A la hausse depuis le texte initial compte tenu
des derniers indicateurs disponibles: la prévision s’établit
dorénavant a +7,2 % en 2021, soit un point de plus que
prévu dans le texte initial du PLFSS 2022. En 2022, elle
ralentirait légerement (+5,9 % contre +6,1 % prévu dans
le texte initial). A horizon 2025, elle progresserait
de 3,5 %. L’inflation augmenterait progressivement,
avec un effet a la hausse sur les salaires nominaux. L’infla-
tion prévisionnelle n’a pas été révisée depuis le dépot du
texte initial.

La trajectoire présentée dans cette annexe repose, a
titre conservatoire, sur une convention « hors mesures
nouvelles » en économies ou en dépenses, ainsi que le
prévoit la loi organique. De la méme maniére, la trajec-
toire de l'objectif national de dépenses d’assurance
maladie (ONDAM) prolonge celle de la derni¢re loi de
programmation des finances publiques a partir de 2023,
soit 2,4 % de progression annuelle hors dépenses
programmées dans le cadre du Ségur de la santé. Les
dépenses de soutien a I'investissement des établissements
de santé et médico—sociaux du Ségur diminuant a
compter de2024, I'évolution de TONDAM apres
Ségur devrait s’élever 4 2,3 % en 2024 et 2025.

Le Haut Conseil des finances publiques (HCFP) a
publié le 3 novembre2021 son avis sur le deuxi¢me
projet de loi de finances rectificative pour I'année 2022
et la révision des projets de lois de finances et de finan-
cement de la sécurité sociale pour 'année 2022. Il estime
que la prévision de croissance 2021 actualisée du

a

13

Gouvernement (révision de la prévision de croissance
en volume d’un quart de point, la portant a 6,25 %)
ainsi que les prévisions de 'emploi et de la masse salariale

pour 2021 et 2022 demeurent prudentes

II. — La trajectoire financi¢re tient compte des consé-
quences de la dégradation marquée des recettes de la
sécurité sociale en raison de la crise, ainsi que de
dépenses nouvelles d’assurance maladie pour répondre
de maniere exceptionnelle a la crise et adapter structu-
rellement le systeme de santé

Comme lors de la crise économique et financiére de
2008-2009, la sécurité sociale a joué un réle majeur
d’amortisseur économique et social, tant en matiére de
prélevements que de dépenses. Majoritairement propor-
tionnelles au niveau d’activité, les recettes se sont forte-
ment contractées alors que les secondes se sont
maintenues s’agissant des prestations retraite et famille,
dont les déterminants ne sont pas affectés par la crise, et
ont fortement progressé pour ce qui concerne la branche
Maladie.

La diminution de lactivité économique s’est traduite
par une baisse massive des prélévements sociaux et des
recettes fiscales percus par la sécurité sociale en 2020. En
effet, les ressources de la sécurité sociale proviennent pour
une large part des revenus d’activité, qui ont régressé du
fait de la crise. En outre, les mesures prises pour endiguer
celle-ci et le ralentissement marqué de lactivité écono-
mique ont conduit de nombreuses entreprises & placer
leurs salariés en activité partielle, dont I'indemnité est
exonérée de cotisations sociales et seulement soumise,
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comme les allocations de chdomage et en tant que revenu
de remplacement, 2 un taux de CSG réduit. Ainsi, le
recours A activité partielle, massif au cours du deuxi¢me
trimestre 2020 et encore élevé au cours des mois suivants,
associé aux pertes d’emploi consécutives a la crise, a
entrainé une forte contraction de la masse salariale
privée cotisée (=5,7 % sur 'année) et, par conséquent,
des recettes de cotisations et de la CSG. Pour préserver
lactivité économique et 'emploi, le Gouvernement a mis
en place un ensemble de mesures pour soutenir les entre-
prises et les travailleurs indépendants, qui incluent des
dispositifs d’exonérations et d’aide au paiement des
cotisations et contributions sociales en faveur des
secteurs les plus touchés par la crise, compensés a la
sécurité sociale par I'Etat.

Au total, les recettes du régime général et du Fonds de
solidarité vieillesse (FSV) se sont repliées de 2,9 % en
2020, les fortes baisses sur les revenus d’activité étant
quelque peu compensées par laugmentation des
recettes sur les revenus de remplacement (augmentation
des indemnités journalieres) et par le versement a la
Caisse nationale d’assurance vieillesse (CNAV) de la
soulte des industries électriques et gaziéres gérée par le
Fonds de réserve pour les retraites (FRR), décidée par la
loi n°2020-992 du 7 aotit 2020 relative 4 la dette sociale
et a l'autonomie, pour un montant de 5,0 milliards
d’euros

En 2021, le dynamisme retrouvé des recettes peinerait
a couvrir les dépenses supplémentaires dues a la poursuite
de la crise sanitaire et aux mesures nouvelles du Ségur de
la santé. Le déficit du régime général et du ESV se
résorberait de 5,2 milliards d’euros, soit une prévision
de déficit de —33,5 milliards d’euros. Les recettes connai-
traient un rebond sous leffet de la reprise économique,
soutenue par les mesures de soutien aux entreprises et par
le plan de relance. Les cotisations sociales du secteur privé
et la CSG augmenteraient fortement, tirées par le
dynamisme attendu de la masse salariale soumise a cotisa-
tions du secteur (+7,2 %). Au total, les recettes du régime
général et du FSV augmenteraient de 7,3 % a périmétre
constant.

Sagissant des dépenses, celles de la branche Maladie
ont été trés fortement affectées par la crise sanitaire et
leur dynamisme se poursuit au dela de celle-ci, compte
tenu des décisions plus structurelles décidées dans le
cadre du Ségur de la santé. Ainsi, TONDAM a progressé
de 9,4 % en2020 et progresserait encore de 8,2 % en
2021.

En 2022, le déficit du régime général et du FSV
atteindrait 20,4 milliards d’euros, en trés nette amélio-
ration par rapport & 2021 (+13,1 milliards d’euros). Les
dépenses nettes consolidées du régime général et du FSV
ne progresseraient que de 0,6 %, sous l'effet notamment
de la forte baisse des dépenses sanitaires directement liées
a la covid. Parallélement, les recettes du régime général et
du FSV croitraient de 3,7 %, soutenues par le rebond de
la masse salariale du secteur privé (+5,9 %) qui entrai-
nerait une hausse des cotisations sociales et de la
CSG (+4,8 %). Enfin, ensemble des impdts, taxes et
contributions sociales hors CSG progresserait de 2,2 %,
soit un rythme inférieur a celui du PIB, en raison de la
fin de leffet favorable temporaire des mesures de restric-
tion de déplacement sur le rendement des taxes sur les
tabacs et de la non-reconduction de la contribution
exceptionnelle des organismes d’assurance maladie
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complémentaire (0,5 milliard d’euros en2021), visant &
prendre en charge une partie des dépenses auxquelles
lassurance maladie obligatoire fait face dans le cadre de
la gestion de I'épidémie.

Dans les projections pluriannuelles, la progression des
dépenses serait proche ou légerement inférieure a celle de
Pactivité a compter de 2023, hormis pour les prestations
vieillesse, tirées par la reprise de l'inflation.

En 2023, le déficit du régime général et du FSV
poursuivrait son redressement, a 13,3 milliards d’euros.
Les recettes (+3,3 %) seraient encore dynamiques du fait
de la conjoncture économique (croissance de 1,6 %), a
L'image des cotisations sociales qui croitraient de 3,6 %.
A partir de 2023, Iévolution des dépenses ne serait plus
liée & la crise sanitaire, ni portée par la montée en charge
des revalorisations du Ségur: les dépenses retrouveraient
un rythme lié & la démographie et au niveau des revalo-
risations annuelles. Aussi, les prestations de retraite
progresseraient d’environ 2,0 % par an en volume et
les prestations familiales croitraient 4 un rythme proche
de celui de linflation.

En 2024, les recettes progresseraient légérement
moins rapidement, en lien avec le ralentissement de la
masse salariale, alors que les dépenses suivraient les
mémes déterminants qu'en 2023. En conséquence, le
solde du régime général et du FSV se porterait a
-11,2 milliards d’euros, en amélioration de 2,2 milliards
d’euros. En 2025, le solde serait stable (~11,1 milliards
d’euros), les recettes n’accélérant plus alors que les
dépenses seraient tirées 4 la hausse par la progression
de linflation.

II. — D’ici 2025, les branches du régime général
connaitraient des évolutions trés différenciées, marquées
par les effets de la crise

La branche Maladie connait une évolution structu-
rante en 2021 du fait de la création de la branche
Autonomie qui est notamment chargée de dépenses de
prestations dont elle assurait jusqu’a présent le finance-
ment. De ce faig, le périmetre de ses dépenses se réduit de
25,9 milliards d’euros a ce titre, soit d’environ 10 %. A
I'inverse, le niveau des dépenses structurelles de la
branche Maladie s’accroit en raison des revalorisations
salariales décidées dans le cadre du Ségur de la santé
(plus de 10 milliards d’euros & horizon 2023 qui sont
a la charge de la branche Maladie et de la branche
Autonomie).

Apres la forte évolution de la structure du finance-
ment de l'assurance maladie en 2019 (suppression de 6
points de cotisations d’assurance maladie sur les rémuné-
rations salariées inférieures 2 2,5 SMIC, compensation de
I'affectation d’une fraction de la CSG sur les revenus
d’activité, part de la TVA portée en contrepartie a
28 % des ressources de la branche Maladie), la création
de la branche Autonomie en modifie 4 nouveau la struc-
ture. En effet, la branche Autonomie est dorénavant
affectataire de ressources de CSG portant sur 'ensemble
des revenus soumis a cette contribution, principalement
en provenance de la Caisse nationale de l'assurance
maladie (CNAM), pour un montant correspondant
aux dépenses transférées. La CSG affectée a la branche
Maladie se réduira donc de 26,0 milliards d’euros. De ce
fait, la CSG, qui représentait 45 % des ressources de la
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branche Maladie en 2018, avant qu’'une fraction soit
affectée a l'assurance chémage, pésera désormais moins
du quart de ses recettes totales.

La trajectoire pluriannuelle de TONDAM au dela
de2022 conserve les hypothéses de progression prévues
par la loi de financement de la sécurité sociale pour 2021,
hors Ségur de la santé. Aucune mesure nouvelle n’étant
prévue en dépenses ou en recettes, la branche Maladie
resterait déficitaire de 13,7 milliards d’euros en 2025.

La branche Autonomie est affectataire, & compter de
2021, d’une nouvelle recette de CSG, a hauteur de 1,93
point, portant sur 'ensemble des revenus soumis a cette
contribution (28,6 milliards d’euros) et d’une fraction de
taxe sur les salaires (0,6 milliard d’euros). Cette derniére
vise & neutraliser, pour la Caisse nationale de solidarité
pour l'autonomie (CNSA), la charge que représente le
risque de non-recouvrement de ses nouvelles recettes de
CSG ainsi que sa contribution au fonds national de
gestion administrative de PACOSS.

Au total, les recettes de la branche Autonomie s’éléve-
ront & 32,0 milliards d’euros, soit un niveau proche des
besoins de financement de la branche (32,4 milliards
d’euros) incluant les mesures nouvelles liées a la mise
en place du Ségur de la santé dans le secteur médico-
social (impact de 2,3 milliards d’euros en 2021 au titre
des revalorisations salariales en établissements et a
domicile et de I'investissement) visant a renforcer I'attrac-
tivité et la reconnaissance des métiers du médico-social.

En 2022, le déficit de la CNSA se creuserait, en dépit
de recettes tres dynamiques (+4,5 %). En effet, Uexten-
sion des mesures de revalorisation salariale du Ségur de la
santé aux personnels des établissements accueillant des
personnes en situation de handicap (accords « Laforcade »)
aura un effet important sur ses dépenses. De plus, la
refonte du financement des services d’aide a4 domicile
dans le cadre du virage domiciliaire, notamment via
I'application de tarifs plancher et I'introduction, par
amendement A ’Assemblée nationale, d’une dotation
complémentaire valorisant des actions de qualité des
prises en charge contribueraient aussi a la hausse des
dépenses, ainsi que le financement des revalorisations
des personnels soignants des foyers et éablissements du
handicap financés par les départements, qui s’établirait a
5,6 %. Enfin, la CNSA financera la prestation de
compensation du handicap (PCH) parentalité & partir
de 2022, dépense pour laquelle elle bénéficiera d’un
transfert en provenance de la branche Famille et qui
sera donc sans impact sur son solde.

La trajectoire en dépenses de la branche Autonomie
pour 2023-2025 est en partie conventionnelle sagissant
de 'évolution des dépenses des établissements et services
médico-sociaux (I'objectif global de dépenses, compo-
sante de TONDAM, progresserait de 2,6 % par an).
Elle intégre en revanche les mesures nouvelles de la
présente loi en faveur du financement des services
d’aide a4 domicile, y compris la dotation qualité
(dépenses hors ONDAM) et la montée en charge des
dépenses liées au plan d’aide a I'investissement dans les
établissements médico-sociaux, pour une dépense totale
de 2,1 milliards d’euros entre 2021 et 2025.

En 2024, la fraction de CSG affectée a cette branche
sera augmentée de 0,15 point supplémentaire (actuelle-
ment affecté i la Caisse d’amortissement de la dette
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sociale), conformément a la loi n°2020-992
du 7 20(t2020 sur la dette sociale et 'autonomie. La
CNSA afficherait alors un excédent de 1,1 milliard
d’euros puis de 1,2 milliard d’euros en 2025 apres
prise en compte de la montée en charge des mesures
nouvelles proposées par la présente loi.

S’agissant de la branche Accidents du travail et
maladies professionnelles (AT-MP), la présente loi
prévoit une hausse de 0,1 milliard d’euros du transfert
a la branche Maladie au titre de la sous-déclaration des
accidents du travail, sur la base de I'avis de la commission
chargée de Iévaluation de la sous-déclaration des ATMP,
qui, dans le cadre de son rapport de 2021, s’est fondée
sur les derni¢res données épidémiologiques pour
proposer une évolution de ce montant. L'excédent de
la branche doublerait en 2022 (1,4 milliard d’euros
apres 0,7 milliard d’euros prévus en2021). A T'horizon
2025, la progression de ses dépenses serait contenue par
la baisse tendancielle liée 4 la prise en charge de 'amiante,
alors que ses recettes bénéficieraient de la conjoncture
économique favorable. Son excédent serait croissant

jusquen 2025.

Le déficit de la branche Vieillesse du régime général se
résorberait de 0,7 milliard d’euros en 2021 (-3,0 milliards
d’euros), alors méme qu’elle ne bénéficiera plus du verse-
ment exceptionnel de la soulte des industries électriques
et gazieres (IEG) (5 milliards d’euros en 2020). Les
dépenses de la CNAV accélereraient légerement et ses
recettes progresseraient de 3,6 % (7,5 % en neutralisant
le versement de la soulte).

En 2022, son solde s’améliorerait de 1,1 milliard

d’euros malgré des prestations tirées par une revalorisa-

tion plus forte (1,1 % prévu apres 0,4 % en 2021)
cohérente avec les perspectives d’inflation, les recettes
bénéficiant de I'amélioration de la conjoncture.

A moyen terme, les dépenses croitraient 4 un rythme
supérieur & celui des recettes, notamment du fait de la
plus forte inflation & compter de 2022 et de la démogra-
phie qui conduit & une progression des dépenses hors
revalorisation proche de 2,0 % par an. En conséquence,
le déficit de la branche vieillesse du régime général
s'éleverait A 6,4 milliards d’euros & horizon 2025 pour
le régime général et a 9,0 milliards d’euros pour
I'ensemble des régimes de base vieillesse et le FSV.

La branche Famille renouerait avec I'excédent dés
2021, a hauteur de 1,4 milliard d’euros. Au titre de
I'année 2022, une fraction de taxe sur les salaires sera
transférée a la branche Maladie afin de compenser le cotit
li¢ aux indemnités journali¢res dérogatoires pour garde
d’enfants (1,0 milliard d’euros) supportées par cette
derniére.

L’excédent s’améliorerait encore en 2022, et serait
porté¢ a 1,9 milliard d’euros, malgré la fin de montée
en charge de la réforme du congé paternité (allongé de
onze a vingt-cing jours a compter du 1%juillet 2021). Au
vu de la démographie récente et de la baisse des
naissances constatées ces derni¢res années, la dynamique
des dépenses de la branche est 4 court terme avant tout
liée a P'évolution de linflation. A I'horizon 2025, son
excédent croitrait, atteignant 5,7 milliards d’euros, les
produits progressant globalement & un rythme proche
de celui attendu de la masse salariale du secteur privé.
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(36 Prévisions des recettes, dépenses et soldes du régime 37
général, de I'ensemble des régimes de base et du FSV

Recettes, dépenses et soldes du régime général

(En milliards d’euros)
2018 2019 2020 2021 (p) 2022 (p) 2023 (p) 2024 (p) 2025 (p)

Maladie
Recettes 210,8 215,2 208,3 202,4 209,5 215,3 2201 225,6
Dépenses. 211,5 216,6 238,8 2321 228,6 228,3 233,8 239,2
Solde -0,7 -1,5 -30,4 -29,7 -19,1 -13,0 -13,7 -13,7

Accidents du travail et maladies professionnelles

Recettes 12,7 13,2 12,1 13,2 141 14,7 15,2 15,8
Dépenses. 12,0 12,2 12,3 12,5 12,7 13,0 13,0 13,2
Solde 0,7 1,0 -0,2 0,7 1.4 1.7 2,2 2,6

Famille
Recettes 50,4 51,4 48,2 50,8 51,6 54,3 55,9 57,5
Dépenses. 49,9 49,9 50,0 49,4 49,7 50,5 51,1 51,9
Solde 0,5 15 -1,8 14 19 3.8 4,8 5,7

Vieillesse
Recettes 133,8 135,7 135,9 140,8 145,9 150,0 154,5 158,7
Dépenses. 133,6 1371 139,6 143,7 147,8 153,4 159,2 165,1
Solde 0,2 -1.4 -37 -3,0 -1,9 -35 -4,7 -6,4

Autonomie
Recettes 32,0 334 34,3 37,8 38,7
Dépenses. 324 34,4 35,5 36,7 37,5
Solde -05 -11 -1,2 1.1 1.2
Régime général consolidé
Recettes 394,6 402,4 391,6 425,4 440,3 454,2 468,9 481,8
Dépenses. 394,1 402,8 427,8 456,4 459,0 466,3 479,2 491,4
Solde 0,5 -0,4 -36,2 -31,0 -18,7 -12,2 -10,3 -10,6
(38 Recettes, dépenses et soldes de 'ensemble des régimes
obligatoires de base
(En milliards d’euros)
2018 2019 2020 2021 (p) 2022 (p) 2023 (p) 2024 (p) 2025 (p)

Maladie
Recettes 212,3 216,6 209,8 203,9 211,0 216,8 2215 227,0
Dépenses. 2131 218,1 240,2 233,6 230,1 229,8 235,3 240,7
Solde -0,8 -1,5 -30,5 -39,7 -19,1 -13,0 -13,7 -13,7

Accidents du travail et maladies professionnelles

Recettes 14,1 14,7 13,5 14,7 15,6 16,3 16,8 17,3
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Dépenses. 13,4 13,6 13,6 13,9 141 14,5 14,5 14,7
Solde 0,7 11 -0,1 0,8 15 1,8 2,3 2,7
Famille
Recettes 50,4 51,4 48,2 50,8 51,6 54,3 55,8 57,5
Dépenses. 49,9 49,9 50,0 49,4 49,7 50,5 51,1 51,9
Solde 0,5 15 -1,8 14 1,9 3,8 4,8 5,7
Vieillesse
Recettes 236,6 240,0 241,2 247,2 253,6 259,7 266,2 2731
Dépenses. 236,7 241,3 246,1 250,4 256,6 264,6 272,8 281,6
Solde -0,1 -1,3 -4,9 -3,3 -3,0 -5,0 -6,6 -8,5
Autonomie
Recettes 32,0 334 34,3 37,8 38,7
Dépenses. 32,4 34,4 35,6 36,7 37,5
Solde -0,5 -1.1 -1,2 11 1,2
Régimes obligatoires de base consolidés
Recettes 499,9 509,1 499,3 534,2 550,5 566,4 583,2 598,7
Dépenses. 499,56 509,3 536,6 565,5 570,2 580,0 595,3 611,4
Solde 0,3 -0,2 -37,3 -31,2 -19,7 -13,6 -121 -12,6
Recettes, dépenses et soldes du Fonds de solidarité vieil-
lesse
(En milliards d’euros)
2018 2019 2020 2021 (p) 2022 (p) 2023 (p) 2024 (p) 2(0')2)5
Recettes 17,2 17,2 16,7 17,2 17,9 18,6 19,1 19,7
Dépenses. 19,0 18,8 19,1 19,7 19,6 19,7 20,0 20,3
Solde -1,8 -1,6 -2,5 -2,5 -1,7 -1,2 -0,9 -0,5
Recettes, dépenses et soldes du régime général et du Fonds
de solidarité vieillesse
(En milliards d’euros)
2018 2019 2020 2021 (p) 2022 (p) 2023 (p) 2024 (p) 2025 (p)
Recettes 394,6 402,6 390,8 4245 440,2 454,7 469,7 482,9
Dépenses. 395,8 404,5 429,4 458 460,6 468,0 480,9 494,1
Solde -1,2 -1,9 -38,7 -33,5 -20,4 -13,3 -11,2 -111
Recettes, dépenses et soldes de I’ensemble des solidarité vieillesse
régimes obligatoires de base et du Fonds de
(En milliards d’euros)
2018 2019 2020 2021 (p) 2022 (p) 2023 (p) 2024 (p) 2025 (p)
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Recettes 498,6 508,0 497,2 532,1 549,2 565,6 582,7 598,6
Dépenses. 500,0 509,7 537,0 565,8 570,6 580,4 595,7 611,7
Solde 14 -1,7 -39,7 -33,7 21,4 -14,7 12,9 -13,2
ANNEXE C ET DU REGIME GENERAL AINSI QUE DES

ETAT DES RECETTES, PAR CATEGORIE ET PAR

RECETTES, PAR CATEGORIE, DES ORGANISMES
CONCOURANT AU FINANCEMENT DE CES REGIMES

BRANCHE, DES REGIMES OBLIGATOIRES DE BASE 1 L — Régimes obligatoires de base
(En milliards d’euros)
Accidents Régimes
. de base
du travail et Régimes Fonds de et Fonds
Maladie | Vieillesse Famille maladies Autonomie 9 solidarité
. de base . de
profession- vieillesse lidarité
nelles sofl arite
vieillesse
Cotisations effectives 78,6 146,6 32,5 14,8 0,0 270,7 0,0 270,7
Cotisations prises en
charge par I'Etat 2,1 3,2 0,7 0,1 0,0 6,2 0,0 6,2
Cotisations fictives
d’employeur 0,4 42,9 0,0 0,3 0,0 43,7 0,0 43,7
Contribution sociale
généralisée 49,2 0,0 12,7 0,0 29,3 91,0 18,1 109,1
Impots, taxes et autres
contributions sociales 70,4 22,4 48 0,0 3,7 101,3 0,0 101,3
Charges liées au non—
recouvrement -0,7 -0,7 -0,1 -0,2 -0,2 -1,9 -0,1 -2,1
Transferts 3,2 38,6 0,2 0,1 0,6 30,0 0,0 10,8
Produits financiers 0,1 0,1 0,0 0,0 0,0 0,2 0,0 0,2
Autres produits 7.6 0,5 0,8 0,4 0,0 9,3 0,0 9,3
Recettes 211,0 253,6 51,6 15,6 334 550,5 17,9 549,2
(20 1L — Régime général |
(En milliards d’euros)
Régi-
me
génér-
. . al et
_ Accidents du travail L. Fonds de
Maladie | Y | Famille et maladies Autonom- | Régime | oy, e | Fonds
lesse ; ie général g de
profession-nelles vieillesse .
solida-
rité
vieil-
lesse
Cotisations effectives 77,8 95,6 32,5 13,8 0,0 218,0 0,0 | 2180
Cotisations prises en
charge par I'Etat 2,1 2,9 0,7 0,1 0,0 5,9 0,0 5,9
Cotisations fictives
d’employeur 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Contribution sociale
généralisée 49,2 0,0 12,7 0,0 29,3 91,0 18,1 109,0




44 ASSEMBLEE NATIONALE — 1* SEANCE DU 29 NOVEMBRE 2021
Impots, taxes et autres
contributions sociales 70,4 18,0 4,8 0,0 3,7 96,9 0,0 96,9
Charges liées au non-
recouvrement -0,7 -0,6 -0,1 -0,2 -0,2 -1,8 -0,1 -1,9
Transferts 3,2 29,6 0,2 0,0 0,6 21,4 0,0 34
Produits financiers 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,1 0,0 0,1
Autres produits 7.3 0,3 0,8 0,4 0,0 8,8 0,0 8,8
Recettes 209,5 145,9 51,6 141 334 440,3 17,9 | 440,2
(3 III. — Fonds de solidarité vieillesse(Non modifié) a3 Considérant que la contribution de Taiwan a

ASSOCIATION DE TAIWAN AUX TRAVAUX DES
ORGANISATIONS INTERNATIONALES

Proposition de résolution en faveur de I'association
de taiwan aux travaux des organisations internatio-
nales et des forums de coopération multilatérale

4

Texte de la proposition de résolution — ' 4271

Article unique
L’Assemblée nationale,
Vu larticle 34—1 de la Constitution,
Vu larticle 136 de son Reglement,

Vu les communiqués conjoints franco—chinois du
27 janvier 1964 et du 12 janvier 1994,

Vu la résolution 2758 (XXVI) du 25 octobre 1971 de
IAssemblée générale des Nations unies,

Vu larticle 7 de la Convention cadre des Nations
unies sur les changements climatiques du 9 mai 1992,

Vu la regle 5 du Reglement intérieur permanent de
’Assemblée de I'Organisation de I'aviation civile interna-
tionale,

Vu larticle 4 des statuts de I'Organisation internatio-
nale de police criminelle,

Vu larticle 8 et le / de Iarticle 18 de la Constitution
de I'Organisation mondiale de la santé,

Considérant que la lutte contre le déréglement clima-
tique, la préservation de la santé humaine et la lutte
contre les pandémies, la réglementation de la navigation
aérienne et la répression de la criminalité transfrontaliere
posent des défis qui concernent 'humanité entiere et qui
ne pourront étre relevés qu’avec des stratégies et des
actions impliquant les représentants de I'ensemble des
citoyens de notre planete;

Considérant que de nombreuses autres questions
globales nécessitent d’étre traitées dans une approche
multilatérale au sein de forums internationaux regrou-
pant 'ensemble des pays et des parties prenantes ;

Considérant que la France place le multilatéralisme au
centre de sa politique étrangere et de la défense de ses
intéréts;

16

19

Q

I'économie mondiale et aux échanges internationaux
s’est amplement développée au cours des derniéres décen-
nies et ne peut étre ignorée par les organisations interna-
tionales ;

Considérant que depuis trente ans, Taiwan a
développé un systeme politique au pluralisme vivant et
une vie démocratique vibrante, une extension des droits
de 'Homme et une culture démocratique reposant sur
des valeurs auxquels sont attachés ses habitants;

Considérant que Taiwan a démontré de maniere
constante une attitude paciﬁque, constructive et coopé-
rative a I'échelle mondiale;

Considérant que les statuts de la plupart des organi-
sations internationales, dont I'Organisation mondiale de
la santé, la Convention cadre des Nations unies sur les
changements climatiques, I'Organisation internationale
de police criminelle et I'Organisation de l'aviation
civile internationale, offrent aux entités dépourvues de
statut ératique des possibilités de participation a leurs
travaux ne portant pas atteinte aux droits des Ertats
membres ;

Considérant que Taiwan a bénéficié de ces modalités
de participation a plusieurs reprises;

Considérant que la participation de Taiwan a
I'Assemblée mondiale de la santé permettrait 4 la fois
un meilleur contrdle de la pandémie en cours et une
contribution irremplacable au dispositif d’alerte et de
recherche pour la défense de la santé humaine globale;

Considérant que I'association de Taiwan aux travaux
de la Convention cadre des Nations unies sur les change-
ments climatiques, de I'Organisation internationale de
police criminelle, de 'Organisation de l'aviation civile
internationale et de I’ensemble des forums internationaux
présente une utilité majeure au bénéfice de la coopération
d’intérét mondial que ces organisations soutiennent;

Salue la position du Gouvernement francais, exprimée
a plusieurs reprises devant I'Assemblée nationale, de
soutenir le principe de la participation de Taiwan aux
travaux des organisations internationales, et au premier
chef de ’Assemblée mondiale de la santé de 'Organisa-
tion mondiale de la santé.

Souhaite la poursuite des démarches diplomatiques
engagées par la France en ce sens depuis plusieurs années,
ainsi que l'élargissement de ses efforts en faveur de la
participation de Taiwan aux forums de coopération
internationale comme I’Organisation de l'aviation civile
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internationale, la Convention cadre des Nations unies
sur les changements climatiques et & 'Organisation inter-
nationale de police criminelle, selon les modalités que
prévoient leurs régles statutaires respectives.

Rappelle que cette démarche constructive ne remet
pas en cause la position constante de la France.

Observe avec satisfaction que ce souhait est partagé
par de tres nombreux Etats membres des organisations

précitées.

LUTTE CONTRE LA POLLUTION PLASTIQUE

Proposition de résolution relative a I'engagement de

[ |

" 12 décembre 2015,

france pour le renforcement d’une action interna-
tionale de lutte contre la pollution plastique

Texte de la proposition de résolution — w 4578

Article unique
L’Assemblée nationale,
Vu larticle 34—1 de la Constitution,

Vu larticle 136 du Réglement de 'Assemblée natio-
nale,

Vu la Charte de l'environnement de 2004, compo-
sante du bloc de constitutionnalité depuis la révision
constitutionnelle de 2005,

Paris sur le climat du

Vu [laccord de

Vu la convention sur la prévention de la pollution des
mers résultant de 'immersion des déchets adoptée le
13 novembre 1972 et notamment son protocole du
7 novembre 1996,

Vu la convention pour la prévention de la pollution
marine par les navires adoptée le 2 novembre 1973 et
notamment son annexe V,

Vu la directive 94/62/CE du 20 décembre 1994
relative aux emballages et aux déchets d’emballages,

Vu la directive 2019/904/UE du 5 juin 2019 relative
a la réduction de lincidence sur 'environnement de
certains produits en plastique,

Vu la loi n°2015-992 du 17 aolt 2015 relative a la
transition énergétique pour la croissance verte,

Vu la loi n°2016-1087 du 8 aott 2016 pour la
reconquéte de la biodiversité, de la nature et des paysages,

Vu la loi n°2018-938 du 30 octobre 2018 pour
Iéquilibre des relations commerciales entre le secteur
agricole et alimentaire et une alimentation saine et

durable,

Vu la loi n° 2020-105 du 10 février 2020 relative a la
lutte contre le gaspillage et a 'économie circulaire,

Vu la résolution sur les sciences et le progres dans la
République, adoptée par ’Assemblée nationale le 21
février 2017,

15

16

ar

8

19

20

2

2

23

2u

25

26

20

28

29

Considérant les impacts connus de la pollution
plastique sur les eaux, les sols, l'air, la biodiversité et les
hommes,

Reconnaissant les avantages de l'utilisation de certains
plastiques comparativement a d’autres matériaux en
mati¢re de réduction de 'empreinte humaine sur I'envi-
ronnement en [’état actuel des connaissances scientifi-
ques,

Considérant les dix—sept Objectifs de développement
durable adoptés par les Etats membres de I'Organisation
des Nations unies en 2015,

Considérant les résolutions « Lutter contre la pollu-
tion par les produits en plastique & usage unique » et
« Déchets plastiques et microplastiques dans le milieu
marin » adoptées par la 4° Assemblée des Nations
Unies pour 'Environnement de 2019,

Considérant les déclarations au sein de la 5 Assem-
blée des Nations unies pour I'environnement des 22 et
23 févriers 2021 favorables a I’élaboration d’un traité
plastique,

Considérant que la France, héritiere d’une longue
tradition scientifique, rationaliste et de la philosophie
des Lumieres, s’efforce de mettre le progres et la
science au service de 'Humanité,

Considérant que la France, forte de ses territoires
ultra—marins, dispose de la premiére zone économique
exclusive du monde,

Considérant les engagements concrets de la France en
mati¢re de lutte contre la pollution plastique et traduite
dans sa législation,

Considérant que I'action isolée de la France ne peut a
elle seule résoudre les impacts de la pollution plastique
sur le globe,

Considérant I'influence reconnue de la diplomatie
francaise pour entrainer les autres nations a agir au
service du bien commun,

Considérant 'opportunité quoffre & la France la
présidence de I'Union Européenne en 2022 pour
porter aupres de ses partenaires européens et mondiaux
les sujets qui lui sont essentiels,

Considérant les préconisations du rapport « Pollution
plastique : une bombe 2 retardement? » fait au nom de
I'Office parlementaire d’évaluation des choix scientifi-
ques et technologiques,

L’Assemblée nationale :

1° Appelle le gouvernement frangais a envisager un
plan national sur les plastiques décliné par des mesures
concrétes, contraignantes et incitatives, a mettre en
ceuvre pour lutter contre la pollution plastique, sur la
base d’un inventaire des maticres plastiques mises sur le
marché francais ;

2° Invite la France 4 ceuvrer a ’établissement, 2
Iéchelle européenne, d’'un mécanisme financier de
soutien au prix des plastiques recyclés en réponse aux
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prix bas des résines vierges et en cohérence avec la
stratégie européenne d’économie circulaire et la taxe
relative aux déchets plastiques;

3° Appelle la France & appuyer U'extension de la liste
des restrictions du réglement REACH aux microplasti-
ques ajoutés intentionnellement

4° Incite la France & ceuvrer auprés de ses partenaires
européens a l'intégration d’'un paramétre microplastique
dans le processus d’évaluation du bon état écologique de
la directive cadre sur I'eau;

5° Invite la France a fédérer I'ensemble des pays
riverains de la Méditerranée afin d’accélérer les initiatives
politiques pour la mise en place d’un plan d’action
ambitieux permettant de réduire significativement les

flux de matitres plastiques déversées dans cette mer
fermée depuis les zones cotieres et par I'intermédiaire
des fleuves qui s’y jettent;

6° Souhaite que la France ceuvre 2 la mutualisation a
I'échelle internationale des recherches scientifiques
relatives aux pollutions plastiques au moyen de la
création d’un groupe d’experts intergouvernemental sur
la pollution p?astique, équivalent du Groupe d’experts
intergouvernemental sur I'évolution du climat;

7° Invite la France a relayer, amplifier et enrichir les
initiatives pour I’établissement d’un cadre juridique inter-
national contraignant permettant de limiter la pollution
plastique, et comprenant notamment un volet relatif au
renforcement de la réduction des transferts internatio-
naux de déchets en plastique.
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ANALYSE DES SCRUTINS

Scrutin public n° 4196

sur Larticle unique de la proposition de résolution en faveur de ['asso-
ciation de Taiwan aux travaux des organisations internationales et
des forums de coopération multilatérale (article 34-1 de la Consti-
tution).

Nombre de votants : .. ................. 44

Nombre de suffrages exprimés : ... ........ 41

Majorité absolue : .. ....... .. .. . L. 21
Pour I'adoption : ............. 39
Contre : . .......oovinn... 2

Groupe La République en marche (268)
Pour: 20

M. Frédéric Barbier, M. Belkhir Belhaddad, M. Eric Bothorel,
Mme Yaél Braun-Pivet, M. Lionel Causse, Mme Mireille
Clapot, Mme Catherine Daufes-Roux, M. Yannick Haury,
M. Jean-Michel Jacques, M. Rodrigue Kokouendo,
M. Jacques Krabal, M. Christophe Leclercq, Mme Marion
Lenne, M. Jean Francois Mbaye, Mme Monica Michel-
Brassart, Mme Claire O’Petit, M. Frangois de Rugy,
M. Pacdme Rupin, M. Denis Sommer et Mme Souad Zitouni.

Abstention : 2

M. Bruno Bonnell et M. Pierre-Alain Raphan.

Non-votant(s) : 1

M. Richard Ferrand (président de I'’Assemblée nationale).
Groupe Les Républicains (103)

Pour: 6

M. Jean-Jacques Gaultier, M. Michel Herbillon,
Mme Genevieve Levy, M. Didier Quentin, M. Alain
Ramadier et M. Michel Vialay.

Groupe Mouvement démocrate (MODEM) et démocrates
apparentés (57)

Pour: 5

M. Philippe Bolo, M. Jean-Louis Bourlanges, M. Vincent Bru,
Mme Perrine Goulet et M. Nicolas Turquois.

Non-votant(s) : 1

M. Sylvain Waserman (président de séance).
Groupe Socialistes et apparentés (29)

Pour: 3

Mme Marie-Noélle Battistel, M. Alain David et Mme Christine
Pires Beaune.

Groupe Agir ensemble (22)
Pour: 1
Mme Aina Kuric.

Groupe UDI et indépendants (19)
Pour: 1
Mme Agnes Thill.
Groupe Libertés et territoires (18)
Pour: 2
Mme Jeanine Dubié et Mme Frédérique Dumas.
Groupe La France insoumise (17)
Contre: 2
Mme Caroline Fiat et M. Jean-Luc Mélenchon.
Groupe de la Gauche démocrate et républicaine (15)
Abstention : 1
M. Pierre Dharréville.
Non inscrits (22)
Pour: 1

Mme Emmanuelle Ménard.

Scrutin public n° 4197

sur larticle unique de la proposition de résolution relative & ['engage-
ment de la France pour le renforcement d’une action internationale
de lutte contre la pollution plastique (article 34-1 de la Constitu-
tion).

Nombre de votants : .. ................. 25

Nombre de suffrages exprimés : ... ........ 25

Majorité absolue : .. ...... .. ... L. 13
Pour l'adoption : ............. 25
Contre : . ... 0

Groupe La République en marche (268)
Pour: 10

M. Bruno Bonnell, M. Lionel Causse, M. Yannick Haury,
M. Jean-Michel Jacques, M. Christophe Leclercq,
Mme Marion Lenne, M. Jean Francois Mbaye, Mme Claire
O’Petit, M. Pierre-Alain Raphan et M. Pacome Rupin.

Non-votant(s) : 1

M. Richard Ferrand (président de I'’Assemblée nationale).
Groupe Les Républicains (103)

Pour: 4

Mme Nathalie Bassire, M. Victor Habert-Dassault,
Mme Laurence Trastour-Isnart et M. Michel Vialay.

Groupe Mouvement démocrate (MODEM) et démocrates
apparentés (57)

Pour: 5
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M. Philippe Bolo, M. Vincent Bru, Mme Perrine Goulet,
Mme Frédérique Tuffnell et M. Sylvain Waserman.

Groupe Socialistes et apparentés (29)
Pour: 1
M. Alain David.

Groupe Agir ensemble (22)

Groupe UDI et indépendants (19)
Pour: 1
Mme Agnes Thill.

Groupe Libertés et territoires (18)

Pour: 1

M. Francois-Michel Lambert.
Groupe La France insoumise (17)
Pour: 1
Mme Caroline Fiat.
Groupe de la Gauche démocrate et républicaine (15)
Pour: 1
M. Pierre Dharréville.

Non inscrits (22)

Pour: 1

Mme Emmanuelle Ménard.



		2021-12-09T16:25:17+0100
	75015 Paris
	D.I.L.A




