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En guise d’introduction

Dix ans apreés la loi du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique, la ministre de la santé,
Marisol Touraine, a présenté le 19 juin 2014, les grandes orientations du projet de loi relatif a la
santé.

Adopté en Conseil des ministres le 15 octobre 2014, ce projet de loi s’inscrit dans une certaine
continuité de la loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST) du 21 juillet 2009.

Ce projet de loi se base sur les réflexions et analyses de la Stratégie nationale de santé lancée par le
Gouvernement en 2013 et relayée en région par quatre mois de débats organisés par les Agences
régionales de santé.

Il s"appuie aussi sur de nombreux travaux préparatoires : les dix-neuf recommandations du Comité
des Sages présidé par Alain Cordier, les propositions de rapports officiels comme celui présidé par
Claire Compagnon sur la démocratie sanitaire, par Bernadette Devictor sur le Service public territorial
de santé (SPTS) et le Service public hospitalier (SPH) et celui présidé par Edouard Couty sur le pacte
de confiance a I’hdpital.

L'objectif de cette loi santé est de s’attaquer aux inégalités de santé, en affirmant la place
déterminante de la prévention et de I’éducation en santé et en installant un parcours de soins, c’est-
a-dire une prise en charge dans la proximité et la continuité.

e (CoOté médecine de ville, les principales mesures portent sur la généralisation du tiers payant a
I'horizon 2017 et I'élargissement du dispositif du médecin traitant aux enfants et adolescents
de moins de seize ans.

e (COté hopital, il instaure un nouveau service public hospitalier (SPH), dont seuls les
établissements publics seraient membres de droit. Les cliniques, pour y étre éligibles,
pourraient étre contraintes de renoncer totalement aux dépassements d'honoraires.

Le projet de loi a suscité des avis positifs de la part de certaines associations comme le Collectif
Interassociatif sur la Santé (CISS) ou Médecins du Monde, notamment sur les dispositions relatives a
la réduction des obstacles a I'accés aux soins. Mais ces institutions soulignaient néanmoins que ces
avancées étaient trés insuffisantes par rapport aux objectifs fixés par la stratégie nationale de santé
et la réalité des besoins.

Mais plusieurs dispositions du projet de loi ont provoqué des mouvements de fronde dans le secteur
médical.

En ville, les critiques principales ont porté sur la généralisation du tiers payant a I'horizon 2017,
I'élargissement du dispositif du médecin traitant aux enfants et adolescents de moins de seize ans,
I'instauration de missions de pratiques avancées pour les paramédicaux, le renforcement du pouvoir
des Agences régionales de santé (ARS), I'adaptation régionale de la convention médicale, ou encore
les réformes incertaines du développement professionnel continu (DPC) et du dossier médical
partagé (DMP) qui serait désormais piloté par la Caisse nationale de I’Assurance maladie (Cnamts).

Péle de documentation de I'lrdes — Marie-Odile Safon Page 1
www.irdes.fr/documentation/syntheses-et-dossiers-bibliographiques.html
www.irdes.fr/documentation/syntheses/loi-de-modernisation-du-systeme-de-sante-francais.pdf



http://www.irdes.fr/
http://www.irdes.fr/documentation/syntheses-et-dossiers-bibliographiques.html
http://www.irdes.fr/documentation/syntheses/loi-de-modernisation-du-systeme-de-sante-francais.pdf

www.irdes.fr Février 2016
Loi de modernisation de notre systéme de santé

Du c6té de I'hopital, le courroux s'est concentré sur les criteres du nouveau service public hospitalier
(SPH) dont seuls les établissements publics devaient étre membres de droit. Les cliniques, pour y étre
éligibles, pourraient étre contraintes de renoncer totalement aux dépassements d'honoraires. La
Fédération hospitaliere de France (FHP) a dénoncé la démolition du secteur hospitalier privé. Piloté
par les Agences régionales de santé, le futur "service territorial de santé au public" prévu par la loi,
centré sur I'hopital public, passait également trés mal. Des praticiens y voyaient un pas vers le
conventionnement sélectif et la fin de la liberté d'installation.

En vue de désamorcer les conflits politiques et professionnels et le mouvement frondeur des
médecins, la ministre de la Santé mit en place 4 groupes de travail avec les professionnels pour

améliorer le projet avant qu’il ne soit débattu a I'Assemblée nationale au premier semestre 2015.

Ces groupes portaient sur les thématiques suivantes : le tiers payant, I'organisation des soins de
proximité dans les territoires, I'évolution de certaines compétences médicales, les liens entre
médecins spécialistes, cliniques privées lucratives et services public hospitalier. Deux autres
réflexions plus spécifiques traitérent de la revalorisation de la médecine générale et de la place de la
médecine spécialisée libérale dans le systeme de soins. Une mission sur 'accompagnement des
patients fut aussi confiée a Christian Saout, secrétaire général délégué du Collectif interassociatif sur
la santé.

Apres tout ce cheminement et ces péripéties, le texte — qui comportait initialement 57 articles
répartis en cing titres — en comportait 227 lors de son adoption en lecture définitive par I’Assemblée
nationale, le 17 décembre 2015.

Son intitulé fut aussi changé en projet de loi « de modernisation de notre systeme de santé ».

La quasi intégralité des dispositions de la loi adoptée par le Parlement a été validée par le Conseil
Constitutionnel, le 21 janvier 2016.

Deux dispositions toutefois ont été déclarées contraire a la Constitution:

e L’article 83 relatif au tiers payant généralisé : les Sages ont censuré les dispositions qui
permettaient la dispense de I'avance des frais pour la part couverte par la complémentaire
santé. Le Conseil estime que si l'article en question garantit au professionnel de santé la part
de remboursement par l'assurance maladie, en fixant un délai maximal, en revanche,
s'agissant du dispositif mis en place pour le remboursement de la part des complémentaires
santé, il écrit : "En se bornant a édicter une obligation sans assortir cette obligation des
garanties assurant la protection des droits et obligations respectifs du professionnel de santé
et de I'organisme d'assurance maladie complémentaire, le législateur a méconnu I'étendue
de sa compétence". Le tiers payant ne portera donc que sur la part obligatoire.

e L’article 107, paragraphe IX, qui habilite le gouvernement a prendre par ordonnances des
mesures permettant de définir des regles budgétaires et comptables qui régissent les
relations entre les établissements publics parties a un méme groupement hospitalier de
territoire, des lors que la disposition contestée omettait de fixer la date a laquelle le projet
de loi de ratification devra étre déposé devant le Parlement.

En revanche, le Conseil constitutionnel a jugé conforme a la constitution les autres dispositions de la
réforme Touraine, a commencer par le paquet neutre de tabac, la suppression du délai avant IVG ou
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les expérimentations de salles de shoot, comme la nouvelle définition de la participation au Service
public hospitalier.

En effet, en créant le Service public hospitalier, la loi en avait exclu les cliniques dés lors qu'un
médecin y pratiquait des dépassements d'honoraires, ce qui est le modéle économique de 90 % des
cliniques francaises. Le Conseil estime que "les dispositions contestées n'ont pas pour effet
d'empécher les établissements de santé privés d'étre habilités a assurer ce service dés lors qu'il leur
est loisible de recruter des médecins ne pratiquant pas au sein de leurs établissements des
dépassements des tarifs et des honoraires".

Certaines dispositions de la loi dépendent de textes d’application qui sont, pour les principaux, déja
élaborés et d’ores et déja soumis aux instances consultatives obligatoires

> Décision n°® 2015-727 DC du 21 janvier 2016
> Décision du Conseil constitutionnel sur la loi de modernisation de notre systeme de santé
> Communiqué de presse de Marisol Touraine, 22 janvier 2016

Chronologie de la loi

Dates Evénements Sites
3 juillet 2012 Annonce d’une stratégie nationale de http://discours.vie-publique.fr/notices/123001239.html
santé par le Premier ministre, Jean-
Marc Ayrault

Déclaration de politique générale du
Premier ministre devant I’Assemblée

nationale

16 janvier 2013 Lancement officiel de la Stratégie http://www.gouvernement.fr/partage/1293-
nationale de santé par le presentation-de-la-strategie-nationale-de-sante
Gouvernement

Communication au Conseil des
Ministres du 16 janvier 2013

8 février 2013 Lettre de mission de la Ministre chargé | http://social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport-cordier-SNS-
des affaires sociales et de la santé pour | sages-2.pdf

coordonner les travaux du Comité des
Sages chargés de préfigurer la stratégie
nationale de santé

23 septembre 2013 | A l’occasion de la remise du rapport e  Feuille de route, discours de M. Touraine
d’Alain Cordier, Marisol Touraine . Rapport Cordier
présente la Stratégie nationale de
santé.

Octobre 2013 a Débats en régions organisés par les 26 e  Synthese des débats régionaux

février 2014 agences régionales de santé sur les e  Video de restitution des débats

grandes thématiques définies dans la
Stratégie nationale de santé.

19 juin 2014 Présentation des grandes orientations http://social-
de la loi santé par Marisol Touraine sante.gouv.fr/actualites/presse/discours/article/marisol-
touraine-presente-les-orientations-de-la-loi-de-sante

15 octobre 2014 Présentation du projet de loi en Conseil | http://www.gouvernement.fr/conseil-des-ministres/2014-
des ministres 10-15
Texte n° 2302 de Mme Marisol TOURAINE, ministre des
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affaires sociales, de la santé et des droits des femmes,
déposé a I'Assemblée Nationale le 15 octobre 2014

20 janvier 2015

Création de de quatre groupes de
travail avec les professionnels de santé
pour faire évoluer le texte avant son
passage au Parlement

Les thématiques suivies sont :

- le tiers payant ;

- I'organisation des s

- I’évolution de certaines compétences
médicales ;

- les liens entre médecins spécialistes,
cliniques privées lucratives et service
public hospitalier.

Deux autres initiatives :

- Une réflexion sur la médecine
générale et le médecin traitant animée
par le professeur Pierre-Louis Druais .

- Une seconde réflexion sur le role de la
médecine spécialisée animée par le
docteur Yves Decalf.

http://social-
sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-
presse/article/loi-de-sante-marisol-touraine-annonce-
quatre-groupes-de-travail-avec-les

24 février 2015

La Ministre confie a Christian Saout,
secrétaire général délégué du Collectif
interassociatif sur la santé, une mission
sur 'accompagnement des patients
(article 22 du projet de loi).

http://social-
sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-
presse/article/marisol-touraine-confie-une-mission-a-
christian-saout-sur-l-accompagnement-des

9 mars 2015

La ministre présente les évolutions du
projet de loi apres la consultation des
groupes de travail.

http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/loi-de-
modernisation-de-notre-systeme-de-sante/article/une-
reflexion-collective

16 mars 2015

Engagement de la procédure accélérée
par le Gouvernement

17 mars 2015

Début de 'examen du texte par la
Commission des Affaires sociales

19 mars 2015

Adoption du projet de loi modifiée par
la Commission des affaires sociales
(CAS) de I’Assemblée nationale

31 mars 2015

Début d’examen du projet de loi a
I’Assemblée nationale

14 avril 2015 Adoption en premiere lecture du projet Texte n° 505 adopté par I'Assemblée nationale le 14
de loi par I’Assemblée (Texte n° 505) avril 2015
22 mai 2015 L’examen du projet de loi commence a Texte n° 406 (2014-2015) transmis au Sénat le 15

la Commission des Affaires sociales
(CAS) du Sénat.

avril 2015

15 juillet 2015

Audition de Marisol Touraine a la
Commission des Affaires Sociales (CAS)
du Sénat.

20 juillet 2015

Saisie pour avis de 17 articles du projet
de loi de modernisation de notre
systeme de santé, la commission de
I'Aménagement du territoire et du
développement durable, a adopté
plusieurs amendements :
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- Pour lutter contre les déserts
médicaux, elle propose un dispositif de
conventionnement sélectif pour les
médecins, introduisant le principe "une
installation pour un départ" dans les
zones sous-dotées. Un systeme
existant pour certaines professions
(infirmiers, sages-femmes,
orthophonistes, chirurgiens-dentistes)
et "ayant fait les preuves de son
efficacité".

- En amont, la commission préconise
d'agir sur la formation des jeunes
médecins par |' "immersion précoce
des étudiants en environnement
professionnel", via un stage d'initiation
a la médecine générale dées le
deuxieme cycle.

De son c6té, la commission des Lois
propose notamment de limiter |'action
de groupe en santé aux associations
d'usagers agrées au niveau national et
d'encadrer I'acces des sociétés privées
aux données de santé détenues par les
administrations publiques.

22 juillet 2015

Discussion de la loi a la Commission des
affaires sociales du Sénat

Adoption de 206 amendements et
suppression de 50 articles, dont
notamment |article 18 relatif a la
généralisation du tires payant.
Changement transitoire puisque le
dernier mot appartient a I’Assemblée
nationale.

Le communiqué

Le dossier législatif

14-18 septembre
28 septembre-ler
octobre-

Examen du texte en premiére lecture
au Sénat dans le cadre d'une autre
session extraordinaire. 7 jours quasi a
temps plein ont été nécessaires pour
étudier les quelques 200 articles et 240
pages du texte issu de I'Assemblée.
Sans compter les amendements de la
majorité sénatoriale.

Dossier législatif du Sénat

6 octobre 2015

Vote solennel au Sénatt

Projet voté par le Sénat

27 octobre 2015

Mi novembre 2015

Examen au CMP (Commission mixte
paritaire).

En raison des attentats du 14
novembre report de la loi

Echec de la CMP
Dossier législatif

1*" décembre 2015

Vote de la loi en 2° lecture a
I’Assemblée nationale

Texte n° 168
http://www.assemblee-nationale.fr/14/ta/ta0618.asp

9 décembre 2015

Opposition de la CAS su Sénat au projet
de loi

Sénat
http://www.senat.fr/presse/cp20151209.html

14 décembre 2015

Vote de la loi en 2° lecture au Sénat
Rejet

Sénat
http://www.senat.fr/petite-loi-ameli/2015-2016/209.html

. ]
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17 décembre 2015 Adoption définitive de la loi a Assemblée nationale
I’Assemblée Nationale http://www.assemblee-nationale.fr/14/ta/ta0650.asp

21 décembre 2015 | Saisine de la loi par les députés LR
Examen au Conseil constitutionnel

21 janvier 2017 Avis du Conseil constitutionnel Décision 2015-727 DC
Communiqué de presse de Marisol Touraine, 22 janvier
2016

27 janvier 2016 Parution au journal officiel LOI n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de

notre systéme de santé,

Contenu de la loi

LOI n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé, (Journal officiel du
27 janvier 2016)

Décision 2015-727 DC du Conseil Constitutionnel

Tout au long de la Iégislature, le projet de loi de modernisation de notre systéeme de santé a subi de
profonds remaniements. De nombreux articles du texte de loi ont été soit ajoutés, soit supprimés, soit
reformulés.

Les Notes de Nile permettent de comparer le contenu de la loi de modernisation de notre systéeme de
santé a différentes étapes du processus Iégislatif, notamment entre la version du texte adopté le 14
avril 2015 (Texte n°5) et la version définitive parue au journal officiel du 27 décembre 2015

Cette synthése reprend les principales dispositions formulées dans la version définitive de la loi.

La loi propose ainsi (liminaire) de rassembler les acteurs de la santé autour d'une stratégie partagée
et s’articule autour des cinq titres suivants :
e Titre | : renforcer la prévention et la promotion de la santé ;

e Titre Il : faciliter au quotidien le parcours de santé des Frangais ;

e Titre lll : Innover pour garantir la pérennité de notre systeme de santé ;

o Titre IV : Renforcer I'efficacité des politiques publiques et la démocratie sanitaire ;
o Titre V: Mesures de simplification et d’harmonisation.

Titre liminaire : Rassembler les acteurs de la santé autour d’une stratégie partagée

Article 1.r: Responsabilité de I’Etat et définition de la politique de santé

= Création d’une union nationale des associations agréées d’usagers du systeme de santé : cette
union est habilitée a donner ses avis aux pouvoirs publics, a animer un réseau des associations agréés

! Nile. Petite loi de modernisation de notre systeme de santé. 14 avril 2015

Voir aussi la rubrique « Ressources électroniques » de cette synthese
|
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d’usagers au niveau national et régional, a agir en justice, a représenter les usagers aupres des
pouvoirs publics.

= La Nation définit sa politique de santé afin de garantir le droit a la protection de la santé de
chacun

= Responsabilité de I'Etat dans la conduite de la politique de santé

= Finalités de la politique de santé : amélioration de |'état de santé de la population, réduction des
inégalités sociales et territoriales de santé et I'égalité entre les femmes et les hommes

= La politique de santé comprend I'animation nationale des actions conduites dans le cadre de la
protection et de la promotion de la santé maternelle et infantile et la prise en charge solidaire des
conséquences de la maladie, de I'accident et du handicap

= Elle tient compte des spécificités géographiques, démographiques et saisonniéres
= Les organisations représentatives des professionnels de santé, les associations agréées et les

organismes gestionnaires des régimes d’assurance-maladie participent a la mise en oeuvre de la
politique de santé

= Mise en place d’une consultation de différents acteurs sur les projets de réformes portant sur la
politique de santé, a I'exception des lois de financement de la sécurité sociale et des lois de finance.
Les modalités de mise en ceuvre, les mesures de suivi et d’évaluation spécifiques sont précisées par
voie réglementaire.

Article 2 : Objectifs propres aux outre-mer dans la stratégie nationale de santé
= |a stratégie nationale de santé prend en compte le développement de la coopération régionale en
matiéere sanitaire en outre-mer

Titre | : renforcer la prévention et la promotion de la santé

Chapitre | : Soutenir les jeunes pour I'égalité des chances en santé

Article 3 : Promotion de la santé en milieu scolaire

e Mise en place d’un « parcours éducatif en santé » qui repose sur deux grands axes :
I"apprentissage de la prise de soin de soi et d’autrui, et la sensibilisation et la prévention des
conduites a risques ;

e Les programmes d’éducation a la santé développent les connaissances des éléves a I'égard
des services de santé ;

e Actions de promotion de la santé en milieu scolaire conduites conformément aux
orientations nationales de la politique de santé et définies par les autorités académiques en
lien avec les agences régionales de santé, les collectivités territoriales et les organismes
d’assurance maladie concernés.

Article 4 : Extension de la promotion de la santé a des acteurs de proximité non professionnels de
santé

e Dans un démarche de responsabilisation, des actions tendant a rendre les publics cibles
acteurs de leur propre santé sont mises en place.

e L'objectif est de compléter les initiatives institutionnelles en matiére de prévention et
d’éducation a la santé par des actions de proximité et de prévention partagée.

e —
Péle de documentation de I'lrdes — Marie-Odile Safon Page 1
www.irdes.fr/documentation/syntheses-et-dossiers-bibliographiques.html
www.irdes.fr/documentation/syntheses/loi-de-modernisation-du-systeme-de-sante-francais.pdf



http://www.irdes.fr/
http://www.irdes.fr/documentation/syntheses-et-dossiers-bibliographiques.html
http://www.irdes.fr/documentation/syntheses/loi-de-modernisation-du-systeme-de-sante-francais.pdf

www.irdes.fr Février 2016
Loi de modernisation de notre systéme de santé

Article 5 : Adaptation de la loi aux évolutions des Services Universitaires de Médecine Préventive et
de Promotion de la Santé (SUMPPS)

e Possibilité de mobiliser les SUMPPS notamment pour les étudiants de I'établissement auquel
ils sont rattachés afin d’atteindre les objectifs en faveur de I’accés aux soins de premier
recours.

Article 6 : Reconnaissance du role de prévention, d’éducation et d’orientation des Missions Locales

e Prise en compte par les acteurs de la santé du role important que jouent les Missions Locales
en matiére de prévention, d’éducation a la santé et d’acces des jeunes aux droits sociaux ;

e |l ne s’agit pas de créer une charge supplémentaire mais bien de reconnaitre une mission
déja remplie par les Missions Locales

Article 7 : Dispence d’obtention du consentement de "autorité parentale au regard de la sauvegarde
de la santé sexuelle et reproductive d’une personne mineure

e Dérogation applicable également aux infirmiers dans le cadre d’actes de prévention et de
dépistage ou lorsqu’il s’agit de sauvegarder la santé sexuelle d’une personne mineure de 15
ans et plus.

Article 8 : Informer sur les conduites a risque pour I'audition

e Donner lors de la Journée défense et citoyenneté des informations sur les conduites
susceptibles de causer des troubles de I'audition, parmi lesquelles I'écoute de musique a un
volume trop élevé ou pendant une durée excessive.

Article 9 : Obligation d’informer les jeunes sur la possibilité d’effectuer un bilan complet

e (e bilan va au-dela d’une visite médicale et comprend un ensemble d’examens permettant
de faire un point global sur I'état de santé.

Article 10 : Suppression du caractere exceptionnel et de la condition de détresse caractérisée dans le
cadre de la délivrance des contraceptifs d’urgence

e Souligner I'importance, en matiere de promotion de la santé maternelle et infantile, de la
continuité des questions de santé dans le domaine de la sexualité et dans celui de la
reproduction ;

e Autoriser I'infirmier scolaire a administrer une contraception d’urgence et lui donner la
possibilité d’orienter I'éléve vers un centre de planning familial aprés cet acte.

Article 11 : Renforcement de I'information sur I’'ensemble des méthodes contraceptives existantes

e Obligation a tout professionnel de santé dans le cadre de ses compétences d’informer sur les
méthodes contraceptives. L'information délivrée concerne I'ensemble des méthodes
contraceptives.

Article 12: Mesures de lutte contre la consommation de I'alcool jusqu’a I'ivresse
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e Proposition d’une infraction spécifique, dans le cadre des infractions liées au bizutage, pour
I'incitation au « binge drinking ».

e Instauration d’une infraction sur la provocation a la consommation excessive d’alcool a
I’égard des mineurs.

e Intégration d’une prévention ciblée a destination des jeunes dans les campagnes de lutte
contre I'alcoolisme.

e Décret en Conseil d’Etat précisant les types et caractéristiques des objets (t-shirts,
accessoires) contribuant a diffuser une image festive et conviviale de I'ivresse.

Article 13 : Les contenus liés a une région de production ou au patrimoine culturel , gastronomigques
ou paysagers liés a une boisson alcoolisée ne relévent pas de la publicité et de la propagande.

e Apporter une clarification a la législation existante en distinguant publicité et contenu
journalistique, informatif, tels que les reportages.

Article 14 : Etiquetage des denrées alimentaires

e Mise en place d’une déclaration nutritionnelle ;

e Révision réguliére de I'information a caractére sanitaire dans les messages publicitaires dans
le but de contrer la baisse d’efficacité résultant de I’habitude de les voir ;

e Accompagnement éventuel de la déclaration d’une présentation ou d’une expression au
moyen de graphiques ou symboles ;

e Décret en Conseil d’Etat pour les recommandations de I'autorité administrative en la
matiere ;

e Recommandations établies apres avis de I’Agence nationale de sécurité sanitaire de
I"alimentation.

Article 15 : Le gouvernement remet au Parlement un rapport sur I'amélioration de I'information
nutritionnelle dans la restauration collective dans les six mois a compter de la promulgation de la loi.

Article 16 : Interdiction de mise a disposition de boissons sucrées en libre service

e |l est interdit d’offrir a volonté des boissons avec ajout de sucres en lieu ouvert au public ou
recevant du public, qu’elles soient payantes ou non ;

e |’acceés libre est considéré dés lors que le client peut se resservir lui-méme autant de fois
gu’il le souhaite ;

e Le présent article rentrera en vigueur douze mois apres la promulgation de la loi.

e —
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Article 17 : Financement des actions de prévention de I'Institut National de Prévention et d’Education
pour la Santé (INPES)

e Obligation pour les messages publicitaires sur internet en faveur de boissons sucrées et
aliments manufacturés de contenir une information a caractére sanitaire .

e Porter de 1,5% a 5% le taux de la taxe sur les messages publicitaires concernant ces boissons
et aliments.

Article 18 : Prévention et diagnostic précoce de I'ensemble des troubles du comportement
alimentaire

e Contribution de la politique de santé a la prévention et au diagnostic précoce des troubles
des conduites alimentaires.

Article 19 : Information au public des retouches réalisées sur les photographies de mannequins

= ajout de la mention « photographie retouchée » pour les photographies a usage commercial de
mannequins dont I'apparence corporelle a été modifiée

= |es modalités d’application et de contréle sont déterminées par décret en Conseil d’Etat au plus
tard le lerjanvier 2017 et aprés avis des autorités compétentes

Article 20 : Interdiction d’exercer une activité de mannequin pour les personnes en état de
dénutrition

e |’exercice de I'activité de mannequin est conditionné a la délivrance d’un certificat médical
attestant que I'évaluation globale de I'état de santé du mannequin, évalué notamment au
regard de son indice de masse corporel est compatible avec I'exercice du métier sous peine
de 75 000 € d’amende et six mois d’emprisonnement.

e Un arrété des ministres chargées de la santé et du travail et pris aprés avis de la HAS définit
les modalités d’application de cette disposition.

Article 21 : Encadrement de la pratique du bronzage artificiel

e Interdiction de la pratique du bronzage artificiel pour les mineurs.
e Interdiction de la publicité relative a ces prestations.

e Toute offre des prestations de service est accompagnée d’une information sur les risques
pour la santé liés au bronzage artificiel.

e Un décret en Conseil d’Etat fixe les modalités d’application de ces dispositions.

Chapitre 2 : Lutter contre le tabagisme

Article 22 : Interdiction de I'utilisation d’arémes pour les cigarettes et le tabac a rouler

e Mesure qui s’inscrit dans le programme national de réduction du tabagisme 2014-2019 ;
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e Entrée en vigueur le 20 mai 2016 et le 20 mai 2020 pour les arémes dont les parts de marché
sont importantes (par exemple le menthol) ;

e Un décret précise les conditions d’application du présent article.

Article 23 : Interdiction de la publicité en faveur des dispositifs de vapotage

e Un décret précise les conditions d’application du présent article.

Article 24 : Restriction de la vente de tabac aux mineurs

= |a personne qui vend un produit contenant du tabac exige que le client apporte la preuve de sa
majorité.

Article 25 : Encadrement des débits de tabac autour des établissements publics, scolaires, de
formation et de loisirs

Un arrété fixe les seuils de distances a respecter.

Article 26 : Obligation d’information des acteurs du tabac sur leurs dépenses de communication et
actions de lobbying

e Les fabricants, importateurs, distributeurs de produits de tabac, ainsi que les entreprises, les
organisations professionnelles ou les associations les représentant adressent chaque année
au ministre de la santé un rapport détaillant leurs dépenses liées a des activités d’influence
ou de représentation d’intéréts sous peine d’'une amende de 45 000 €.

e Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions du présent article. ;

e Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions d’application du présent article.

Article 27 : Neutralité des emballages de produits du tabac

o Les emballages, suremballages et unités de conditionnement des cigarettes, du tabac a
rouler, du papier a cigarette et du papier a rouler sont neutres et uniformisés ;

e Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions du présent article.

Article 28 : Réglementation du vapotage

e Interdiction de vapoter dans la majorité des lieux ou il est actuellement interdit de fumer :
établissements scolaires et établissements destinés a I’accueil, a la formation et a
I’hébergement des mineurs, moyens de transport collectifs fermés, lieux de travail fermés et
couverts a usage collectif.

e Les entreprises et les établissements scolaires mettent en place en leur sein des
emplacements réservés a |'usage des dispositifs électroniques de vapotage.

e Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions d’application du présent article.

Article 29 : Interdiction de fumer dans les voitures en présence d’'un enfant de moins de 18 ans
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Article 30 : Instauration d’une sanction pénale pour le non-respect du paquet générique

e Entrée en vigueur le 20 mai 2016.

Article 31 : Extension du contréle au vapotage et habilitation des polices municipales a controler les
infractions liées au tabac

e Possibilité pour les agents de police municipale, les gardes champétres, les agents de
surveillance de Paris ainsi que les agents de la ville de Paris de procéder a des contréles afin
de s’asusrer du respect de la législation anti-tabac. .

e Proposition s’inscrivant dans le programme national de réduction du tabagisme 2014-2019.

Article 32 : Renforcement des sanctions pour lutter contre la contrebande de tabac

Article 33 : Amélioration de la tracabilité des données liées aux opérations de produits de tabac

e Instauration d’un contréle par un tiers indépendant ;

e Modalités fixées par décret.

Article 34 : Extension de la compétence d’homologation des prix du tabac a la ministre de la santé

e Les conditions d’application du présent décret sont définies en Conseil d’Etat.

Article 35 : Remise du Gouvernement au Parlement d’un rapport présentant les améliorations de la
situation sanitaire permises par la mise en application des dispositions de lutte contre le tabagisme
de la présente loi avant le 31 décembre 2016.

Chapitre Il : Soutenir les services de santé au travail

Article 36 : Création d'une passerelle permettant aux collaborateurs médecins de remplir les
fonctions de médecin du travail

e Conditions d’exercice de la médecine du travail par les collaborateurs médecins fixées par
décret.

Article 37 : Ajout de |la prévention dans les missions des Comité d’Hygiéne, de Sécurité et des
Conditions de Travail (CHSCT)

Article 38 : Publication réguliere de données sexuées en matiére de santé au travail
e Les modeéles de rapport annuel d’activité du médecin du travail sont fixés par arrété
ministériel. L'objectif est de donner aux pouvoirs publics des éléments statistiques sur
lesquels construire une politique de prévention.

Chapitre IV : Soutenir et valoriser les initiatives des acteurs pour faciliter I'accés de chacun a la
prévention et a la promotion de la santé

Péle de documentation de I'lrdes — Marie-Odile Safon Page 1
www.irdes.fr/documentation/syntheses-et-dossiers-bibliographiques.html
www.irdes.fr/documentation/syntheses/loi-de-modernisation-du-systeme-de-sante-francais.pdf



http://www.irdes.fr/
http://www.irdes.fr/documentation/syntheses-et-dossiers-bibliographiques.html
http://www.irdes.fr/documentation/syntheses/loi-de-modernisation-du-systeme-de-sante-francais.pdf

www.irdes.fr Février 2016
Loi de modernisation de notre systéme de santé

Article 39 : Test Rapide d’Orientation Diagnhostique (TROD) et autotests de détection de maladies
infectieuses transmissibles

e Acteurs responsables de la pratique des TROD : professionnels de santé ou personnels
relevant de structures de prévention ou associatives ayant recu une formation adaptée ;

e Possibilité de recourir aux TROD pour le dépistage de 'ensemble des maladies infectieuses
transmissibles ;

e Le TROD peut étre réalisé sur une personne mineure ;

e Possibilité pour les centres gratuits d’information, de dépistage et de diagnostic des
infections sexuellement transmissibles (CEGIDD), de mettre en place des traitements de
prophylaxie pré-exposition (PrEP) pour des personnes particulierement exposées au risque
de contamination parle VIH ;

e Délivrance sans prescription médicale sous la forme d’un kit, en pharmacie et autres
structures permettant de toucher certaines populations exposées vulnérables ;

e Arrété déterminant les conditions particuliéres de la délivrance des autotests.

Article 40 : Fin de I'exclusion des personnes homosexuelles et bisexuelles en matiére de dons de sang

Article 41 : Politique de réduction des risques (RDR)

e La politique de RDR intégre un objectif thérapeutique dans le cadre des parcours de soins
individualisés pour chaque patient tout en faisant face a la diversité des publics
consommateurs, a I’évolution des modes de consommation et des produits consommeés ;

e Elle oriente les usagers de drogue vers les services sociaux et les services de soins généraux
ou de soins spécialisés, afin de mettre en ceuvre un parcours de santé adapté a leur situation
spécifique et d’améliorer leur état de santé physique et psychique et leur insertion sociale.

e Sécuriser juridiqguement les actions menées auprés des usagers de drogues ;

e Extension de la politique de réduction des risques au milieu carcéral ;

Modalités d’application régies par un décret en Conseil d’Etat.

Article 42 : Elargissement des missions des Centres de Soins d’Accompagnement et de Prévention en
Addictologie (CSAPA) a 'accompagnement médico-psycho-social, de soins, de réduction des risques
et des dommages et de prévention individuelle et collective

Article 43 : Expérimentation des Salles de Consommation a Moindre Risque (SCMR) pour les
toxicomanes pour une durée de 6 ans

e Concertation en amont entre I’ARS, la structure porteuse, le maire de la commune concernée
et le maire d’arrondissement ou d secteur a Paris, Lyon et Marseille.
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e Espace ouvert au public dans le respect d’un cahier des charges national arrété par le
ministre chargé de la Santé apreés avis du directeur général de I'ARS ;

e Mise en place d’une équipe pluridisciplinaire pour I’'encadrement au sein de ces centres et
pour soutenir les usagers a |I'acces aux soins : professionnels de santé et du secteur médico-
social ;

e Dans un délai de 6 mois avant le terme de I'expérimentation, un rapport d’évaluation de
cette derniéere sera adressé par le Gouvernement au Parlement ;

o Décret définissant les lieux d’expérimentation et les conditions d’évaluation périodique.

Article 44 : Amélioration de la qualité des soins de santé en prison

e Possibilité pour tout détenu de bénéficier d’un bilan de santé (consommation de produits
stupéfiants, de médicaments psychotropes, d’alcool et de tabac) au début de son
incarcération ;

e Possibilité pour I'Etat d’autoriser une évaluation de I'état dentaire de la personne détenue (a
titre expérimental). Les conditions d’application de cette mesure sont fixées par arrété
ministériel. Les conditions de cette mesure sont fixées par arrété ministériel.

Article 45 : Simplification des modalités de constatation de I'infraction de conduite aprés usage de
stupéfiants

e Permettre aux forces de I'ordre d’effectuer un prélévement salivaire en lieu et place du
prélévement sanguin ;

e Uniformisation du cadre légal permettant aux forces de I'ordre de réaliser les dépistages de
stupéfiants ou d’alcoolémie au volant.
Chapitre V : Informer et protéger les populations face aux risques sanitaires liés a I’environnement

Article 46 : Extension de l'information du grand public sur les risques sanitaires liés a la pollution de
I'air

e Le Gouvernement remet au Parlement, dans un délai d’'un an a compter de la promulgation
de la loi, un rapport sur la contribution du transport aérien a la pollution atmosphérique et
ses effets sur la santé humaine ;

e Un arrété ministériel fixe I'objectif de diminution des concentrations des particules
atmosphériques aprés avis de I’Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire.

Article 47 : Précision des modalités de mise en ceuvre des polices de 'insalubrité

e (Cet article est valable lorsqu’un logement ou un immeuble frappé d’un arrété d’insalubrité
remédiable devient libre d’occupation postérieurement a la prise de I'arrété ;
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e Possibilité pour I'autorité administrative d’exécuter d’office toutes mesures nécessaires pour
empécher I'acces et I'usage du logement, faute pour le propriétaire d’y avoir procédé ;

o Les logements vacants peuvent étre déclarés insalubres et interdits a I’habitation, sauf
lorsque les travaux de sortie d’insalubrité sont effectués par le propriétaire.

Article 48 : Renforcement du réle du préfet dans la protection des populations a I'exposition a des
fibres d’amiante résultant d’'une activité humaine

e Possibilité pour le préfet d’ordonner des mesures propres a évaluer et a faire cesser
I’exposition a des fibres d’amiante ;

e Information des autorités administratives concernées des risques de présence d’amiante ;

e Les données relatives aux diagnostics amiante sont rendues publiques par le ministére de la
santé sous une forme dématérialisée et les informations relatives a la gestion des risques
sont mises a la disposition des maires concernés ;

e Laliste des installations de stockage des déchets pouvant accueillir de I'amiante ainsi que les
informations relatives a la collecte des déchets amiantés aupres des particuliers sont rendues
publiques par le ministéere chargé de I’'environneement.

Article 49 : Intégration du radon a la liste des polluants de I'air intérieur

e Définition des valeurs-guides pour I'air intérieur par décret en Conseil d’Etat apres avis de
I’Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de I'alimentation, de I’environnement et du travail
(ANSES).

e Fixation des niveaux de référence pour le radon par décret en Conseil d’Etat apres avis de
I’Autorité de sreté nucléaire.

e Mesure en cohérence avec le Plan National Santé Environnement (PNSE) 2014-2019.

Article 50 : Rectification d’une erreur de numérotation et suppression de la mention d’une directive
déja transposée dans le code de la santé publique

Article 51 : Introduction de nouvelles dispositions dans le code de la santé publique afin de
réglementer par décret les installations collectives de brumisation d’eau dans I'espace publique

Article 52 : Mise en conformité des baignades en rapport avec les obligations communautaires

e Possibilité pour I'Etat et les ARS de disposer de leviers d’actions auprés des responsables des
eaux de baignade pour la mise en conformité.

e (Cette disposition vise a participer a I'objectif de prévention de contentieux avec la
Commission européenne.

Article 53 : Abrogation de 'obligation d’autorisation de mise sur le marché transitoire pour les
produits contenant des biocides
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e Ne s’applique pas aux produits pour lesquels les dossiers sont en cours d’instruction.

Article 54 : Renforcement de la gouvernance régionale

e Mise en oeuvre des plans régionaux santé environnement ;

e Prévoit la mobilisation des services déconcentrés de |'Etat des conseils généraux pour
élaborer et suivre les plans régionaux santé (PRS) ;

e Participation des collectivités territoriales par des actions spécifiques pouvant tre intégrées
au contrat local de santé.

Article 55 : Politique de renforcement de la santé environnementale

e Mise en cohérence entre la stratégie nationale de la recherche avec la stratégie nationale de
santé afin d’assurer la place de la santé environnementale ;

e |’objectif est de diminuer les maladies chroniques en cohérence avec la politique
gouvernementale.

Article 56 : Protection de la population contre les expositions sonores

e Relatif aux expositions pouvant engendrer des dommages pour la santé et notamment celle
des jeunes;

e Un décret en Conseil d’Etat fixe les modalités d’application du présent article.

Article 57 : Lutte contre les especes végétales et animales dont la prolifération est nuisible a la santé
humaine

e Obligation pour tout distributeur ou vendeur d’informer le consommateur des effets sur la
santé humaine ;

e Les conditions d’application sont déterminées par différents décrets / arrétés.

Artilce 58 : Le Gouvernement remet au Parlement un rapport sur les perturbateurs endocriniens et
leurs effets sur la santé humaine dans le cadre d’un délai d’un an a compter de la promulgation de la
loi.

Article 59 : Définition des seuils de concentration de bisphénol A contenus dans les jouets et
amusettes.

e Le Gouvernement remet au Parlement un rapport relatif aux effets sur la santé du bisphénol
A non chauffé dans un délai d’'un an a compter de la promulgation de la loi.

Article 60 : Le Gouvernement remet au Parlement un rapport sur les nanomatériaux dans les
médicaments et dispositifs médicaux dans un délai de dix-huit mois a compter de la promulgation de
la loi
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Article : 61 : Alighement des dispositions relatives aux exigences de sécurité des appareils portables
et dispositifs d’écoute

e Les modalités d’application du présent article sont définies par arrété.

Article 62 : Extension des compétences du pouvoir réglementaire en matiére de qualité de I'air et de
lutte contre le bruit

Chapitre VI : Informer et protéger les populations face aux risques liés aux accidents de la vie
courante

Article 63 : Définition des accidents de la vie courante

e « Ensemble des traumatismes non intentionnels, a I'exception de circulation et des accidents
du travail ».

Titre Il : faciliter au quotidien le parcours de santé des Frangais

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

Article 64 : Définition des équipes de soins primaires organisées autour du médecin généraliste de
premier recours

Ensemble de professionnels de santé autour de médecins généralistes de premier recours ;

e Contribuent a la structuration du parcours de santé des patients;

e Peuvent prendre la forme d’un centre de santé ou d’'une maison de santé ;

e Objectifs des équipes de soins primaires : la prévention, 'amélioration et la protection de
|’état de santé de la population, la réduction des inégalités sociales et territoriales de santé.

Article 65 : Constitution de communautés professionnelles territoriales de santé et contrat territorial
de santé

e Les communautés professionnelles territoriales de santé sont composées de professionnels
de santé regroupés ou d’une ou plusieurs équipes de soins primaires ;

e Objectifs des communautés professionnelles territoriales de santé : concourir a
I’amélioration de la prise en charge des patients, améliorer la visibilité de tous sur les
parcours de santé, réaliser des objectifs du projet régional de santé ;

e Ces communautés formalisent un projet de santé, qui précise leur territoire d’action et qui
est transmis a I’ARS ;
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e Possibilité pour I’ARS de conclure des contrats territoriaux de santé sur la base des projets de
santé des équipes de soins primaires et des communautés professionnelles territoriales de
santé ;

e Le directeur général de I’Agence peut attribuer a ces contrats des crédits du Fonds
d’Intervention Régional (FIR) ;

e Le contrat territorial de santé est publié sur le site de I’ARS.

Article 66 : Reconnaissance des missions des médecins spécialistes

Les missions du médecin spécialiste de premier ou de deuxiéme recours comprennent les différentes
actions suivantes :

e Compléter la prise en charge du patient par la réalisation d’'une analyse diagnostique et
thérapeutique d’expertise, la mise en ceuvre du traitement approprié ainsi que le suivi des

patients, selon des modalités propres aux compétences de chaque discipline ;

e Contribuer a la prévention et a I’éducation pour la santé ;
e Participer a la mission de service public de permanence de soins ;

e Contribuer a I'accueil et a la formation des stagiaires de deuxiéme et troisieme cycles
d’études médicales ;

e Le médecin spécialiste de deuxieme recours peut intervenir en tant que médecin
correspondant, en lien avec le médecin généraliste, pour le suivi conjoint du patient et
I’élaboration du projet de soins ;

e Le médecin spécialiste de premier ou de deuxiéme recours intervient en coopération avec les
établissements de santé et contribue a la prévention des hospitalisations inutiles ou
évitables.

Article 67 : Lutte contre les déserts médicaux

e Le pacte territoire-santé a pour objectif d’améliorer I'accés aux soins de proximité ;

e |l promeut la formation et I'installation des professionnels de santé et des centres de santé
en fonction des besoins des territoires et accompagne I’évolution des conditions d’exercice
dans le cadre des équipes de soins primaires et des communautés professionnelles ;

o Les ARS mettent en oeuvre le pacte aprées concertation avec les acteurs concernés ;

e Un comité national assure le suivi de la mise en oeuvre de ce pacte et établit un bilan annuel
des actions engagées.

e Un décret vient préciser de la composition du comité national chargé d’élaborer et d’assurer
le suivi de ce pacte.

e —
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Article 68 : Mise en place d’un parcours de soins pour le patient douloureux chronique

e Concrétiser le droit du patient d’étre soulagé de la douleur ;

e Identifier les acteurs impliqués dans la prise en charge du patient ;

e Encas de besoin, le médecin traitant assure le lien avec les structures spécialisées.

Article 69 : Organisation territoriale de la santé mentale et de la psychiatrie

Elaboration d’un projet territorial de santé mentale ;

e (e projet a pour objectif d’améliorer I'acces des personnes concernées a des parcours de
santé et de vie de qualité. Il tient compte des caractéres géographiques des territoires et de
I’offre de soins ;

e La décision du projet territorial de santé mentale peut étre prise par le directeur générale
d’une ARS ;

e Le projet territorial est défini sur la base d’un diagnostic territorial établi par les acteurs de
santé du territoire ;

e Possibilité pour les établissements de service public hospitalier de constituer une
communauté psychiatrique de territoire. Les modalités de cette disposition sont définies par
décret;

e Le Gouvernement remet au Parlement un rapport sur la mise en oeuvre de la politique de
santé mentale trois ans aprés la promulgation de cette loi.

Article 70 : Précision du champ du contréle du juge des libertés et de la détention

e La poursuite d'une hospitalisation compléte sans consentement est soumise au controle du
juge des libertés et de la détention.

Article 71 : Clarification des dispositions sur le lieu de I'audience en cas de transfert de la personne
faisant I'objet de soins

Article 72 : Protection des personnes atteintes de maladie mentale et amélioration des soins de
santé mentale

e Précision des conditions de placement en chambre d’isolement et de la mise en contention.

e Tenue d’un registre dans chaque établissement pour I'application de soins psychiatrique.

e —
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Article 73 : Remise du Gouvernement au Parlement d’un rapport consacré a I'organisation de
I'Infirmerie psychiatrique de la Préfecture de Police de Paris, notamment au regard de |a
reglementation en matiére de soins sans consentement

Article 74 : Missions d’appui aux professionnels pour la coordination des parcours de santé
complexes

e Les ARS sont chargées d’organiser I'appui aux professionnels assurant une prise en charge
des patients relevant de parcours de santé complexes pour lesquels il y a intervention de
plusieurs catégories de professionnels de santé, sociaux ou médico-sociaux .

e Les missions : évaluation des besoins des professionnels et identification de I'ensemble des
ressources disponibles localement ; apport aux professionnels d’informations utiles pour la
coordination des parcours de santé complexes de leurs patients ; contribution a
I'organisation de la prise en charge des patients relevant de parcours de santé complexes.

e Les modalités d’application du présent article sont fixées par décret.

Chapitre Il : Faciliter I’accés aux soins de premier recours

Article 75 : Amélioration de la lisibilité de la régulation médicale de la Permanence Des Soins
Ambulatoires (PDSA)

e Mise en place d’'un numéro téléphonique harmonisé de permanence des soins permettant a
la personne d’entrer en contact avec le médecin de garde ;

e Numéro déterminé par le directeur général de I’Agence Régionale de Santé ;

e Régulation téléphonique accessible par les numéros des associations de permanence des
soins disposant de plateformes interconnectées.

Article 76 : Mise en place du médecin traitant pour les individus agés de moins de 16 ans

e Extension du parcours de soins coordonné aux individus de moins de 16 ans afin que le
médecin traitant (généraliste ou pédiatre), désigné par les parents / tuteurs légaux, puisse
suivre I'état de santé de ces enfants et coordonner les actions avec d’autres professionnels
de santé;

e Pour les ayants droit de moins de 16 ans, au moins |I'un des deux parents ou le titulaire de
I"autorité parentale choisit le médecin traitant et I'indique a I’organisme gestionnaire ;

e Pour les ayants droit agés de 16 a 18 ans, le choix du médecin traitant suppose |'accord de
I’un au moins des deux parents ou du titulaire de I'autorité parentale.

Article 77 : Réalisation d’Interruptions Volontaires de Grossesse (IVG) par méthode instrumentale en
centre de santé
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e Mesure s’inscrivant dans le cadre du Programme national d’action pour I'amélioration de
I'acces a I'lVG (janvier 2015) ;

e (Ces IVG sont réalisées par les médecins exercant en centres de santé ;

e Les conditions techniques et de sécurités sont définies par la Haute Autorité.

Article 78 : Transposition aux centres de santé des modes de rémunération prévus par les
conventions des professionnels libéraux, autres que le paiement a I'acte

e Obligation de I'examen des dispositions applicables aux conventions négociées avec les
professionnels de santé libéraux en vue de permettre leur éventuelle transposition, apres
négociation, aux centres de santé ;

e Extension aux négociations de I'accord national des centres de santé des dispositions
applicables aux conventions négociées avec les professionnels de santé libéraux qui
prévoient un reglement arbitral en cas de rupture de négociation ;

e Une opposition a I'accord national peut-étre formée, dans des conditions prévues par décret.

Article 79 : Elargissement des missions des Centres de Planification ou d’Education Familiale (CPEF)

e Elargissement des missions a la prévention des Infections Sexuellement Transmissibles (IST) ;

e Possibilité pour les CPEF de réaliser des vaccinations anti HPV et contre |I’"hépatite B ainsi que
pour mettre a jour 'ensemble des vaccinations recommandées d’une personne (dans ce cas,
levée des dispositions relatives au respect de I'anonymat).

Article 80 : Meilleure accessibilité a la vaccination

e Possibilité pour les centres d’examens de santé de vacciner gratuitement une population
précaire ;

o S’applique pour les personnes nécessitant des rattrapages vaccinaux.

Article 81 : Fixation d’un délai de six mois pour la mise en conformité de I'accord national prévu a
I'article 17 de la présente loi

Article 82 : Suppression du délai de réflexion entre la premiere et la deuxieme consultation pour une
VG

e Disposition visant a raccourcir le parcours de I'lVG et a ne plus stigmatiser I'avortement
comme un acte médical a part.

Chapitre Ill : Garantir I’acceés aux soins

Article 83 : Généralisation du tiers payant pour les consultations en ville
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e Les professionnels de santé exercant en ville peuvent appliquer le tiers payant aux patients
pris en charge a 100% par I’Assurance maladie a compter du lerjuillet 2016 ;

e Les professionnels de santé exercant en ville peuvent appliquer le tiers payant a tous les
autres assurés de I’Assurance maladie a compter du lerjanvier 2017, sur la part des dépense
prises en charge par I'assurance maladie obligatoire et sur celle couverte par les organismes
complémentaires (le tiers payant sur la partie complémentaire a été censuré par le Conseil
constitutionnel) ;

e A compter du 30 novembre 2017, le tiers payant devient un droit pour tous ;

e Aucune sanction n’est prévue en cas de non application du tiers payant par les
professionnels de santé ;

e Un décret fixe les modalités de recueil de I'autorisation de prélevement de I'assuré ;

e Un décret fixe les modalités de versement d’une pénalité pour le professionnel de santé en
cas de non respect des délais de remboursement prévus ;

o Un décret fixe les conditions dans lesquelles un comité de pilotage évalue I'application du
tiers payant.

Article 84 : Présentation du Gouvernement au Parlement d’un rapport indiquant les modalités
d’instauration de la couverture maladie universelle complémentaire a Mayotte

Article 85 : Mise en place d’'un observatoire de refus des soins, auprés de chaque ordre
professionnel, chargé d’effectuer des tests de situation en matiére de discrimination dans I’accés a la
prévention et aux soins

e Modalités précisées par décret.

Article 86: Encadrement des tarifs des prestations d’optique et de soins dentaires prothétiques et
orthodontiques délivrés aux bénéficiaires de I’Aide Complémentaire Santé (ACS)

e Les partenaires conventionnels fixent les tarifs maximums applicables aux bénéficiaires de
I’ACS pour les biens précités ;

e Possibilité d’arriver a des tarifs distincts pour les bénéficiaires de I’ACS par rapport aux
bénéficiaires de la Couverture Maladie Universelle — Complémentaire (CMU-C).

Article 87: Permettre aux femmes engagées dans un processus de PMA de bénéficier de garanties
comparables

e Autorisation d’absence pour les actes médicaux nécessaires pour les salariés ;

e Extension aux conjoints salariés des femmes engagées dans ce parcours le bénéfice d’une
autorisation d’absence pour les actes médicaux nécessaires dans la limite de trois
autorisations a I'instar de ce qui est prévu pour les conjoints des femmes enceintes.
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Chapitre IV : Mieux informer, mieux accompagner les usagers dans leur parcours de santé

Article 88 : Création d’un service public d'information en santé a destination de public au niveau
régional et national via les ARS

e Constitution avec le concours des Caisses Nationales d’Assurance Maladie (CNAM), de la
Caisse Nationale de Solidarité et de I’Autonomie (CNSA), des agences et autorités
compétentes dans le champ de la santé publique et des ARS ;

e Plate-forme multimédia (web mobile, téléphonique...).

Article 89 : Plan d’accompagnement global de la personne handicapée

Au cas ou les réponses ne sont pas disponibles ou adaptées a la personne handicapée ;

Al sera intégré au plan personnel de compensation du handicap ;

Il sera proposé a l'initiative de la personne ou de son représentant légal ;

L’ARS, les collectivités territoriales et les autres autorités compétentes apportent leur
concours si cela est nécessaire.

Article 90 : Promotion de la médiation sanitaire et I'interprétariat linguistique

e Les objectifs sont d’améliorer la santé des personnes éloignées des systemes de prévention
et de soins ;

e Des référentiels de compétence, de formation et de bonnes pratiques définissent et
encadrent les modalités d’intervention des acteurs qui mettent en ceuvre ou participent a
des dispositifs de médiation sanitaire ou d’interprétation linguistique ainsi que la place de
ces acteurs dans le parcours de soins des personnes concernées. lls définissent également le
cadre dans lequel les personnes peuvent avoir acces a des dispositifs de médiation sanitaire
et d’interprétation linguistique. Ils sont élaborés par la HAS.

o Un décret fixe les modalités d’application du présent article.

Article 91 : Mise en ceuvre d’un parcours fluidifié pour les personnes handicapées

e Déploiement progressif de plateforme d’accompagnement ;

e Un décret fixe le cahier des charges définissant les conditions de fonctionnement en
dispositif intégré ;

e Le bilan du fonctionnement en dispositif intégré sera transmis a la maison départementale
des personnes handicapées (MDPH), a I’ARS et au rectorat ;
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e Le Gouvernement remet au Parlement un rapport sur le fonctionnement du dispositif.

Article 92 : Mise en oeuvre des projets pilotes d’accompagnement sanitaire, social et administratif
visant les personnes souffrant d’'une maladie chronique dans le but d’obtenir une meilleure
coordination des services et professionnels intervenant dans leur parcours de santé

e Mise en place a titre expérimental et pour une durée de 5 ans ;

e Chaque projet pilote fait I'objet d’'une convention, conforme a un cahier des charges établi
par le ministre en charge de la Santé, entre I'ARS et les acteurs de santé volontaires pour
accomplir I’action / les actions du projet ;

e Envue d’'une généralisation a I'ensemble du territoire, suivi et évaluation annuelle des
projets par les ARS participant a I'expérimentation ;

e Présentation au Parlement par le Gouvernement, aprés avis de la Conférence nationale de
santé, d’un rapport d’évaluation de I'ensemble de I'expérimentation au plus tard trois mois
avant son terme ;

e Les projets pilotes mis en oeuvre dans le cadre de I'expérimentation et le périmétre
territorial de chaque projet sont définis par arrété ministériel.

Article 93 : Amélioration de la qualité de service a l'usager en supprimant I'avance de frais

e Mise en place d’'un mécanisme de tiers payant pour les aides faisant I'objet d’un financement
par la Prestation de Compensation du Handicap (PCH).

Article 94 : A I'occasion d’une hospitalisation, remise systématique au patient d’'une information
écrite détaillant le co(t global de sa prise en charge, soins et hors soins, incluant le montant couvert
par I’Assurance Maladie Obligatoire (AMO), les organismes complémentaires et le reste a charge du
patient

Article 23 bis : En cas d’évacuation sanitaire programmée a l'initiative de I’Agence de santé de Wallis-
et-Futuna, remise au patient d’'un document précisant les modalités de son transfert

e Un décret en Conseil d’Etat précise les indications qui doivent étre contenues dans le
document qui est remis.

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

Article 95 : Mise en place obligatoire d’une lettre de liaison entre les services de soins en ville et a
I’hopital

e Document complémentaire au compte-rendu d’hospitalisation. ;

e Permettre la continuité des soins, en particulier si des dispositions sont a assurer
directement par le patient au retour a son domicile ;
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e Dématérialisation possible de la lettre de liaison : dép6t dans le Dossier Médical Partagé
(DMP) et envoi par messagerie sécurisée aux praticiens concernés.

Article 96 : Refondation du dispositif du Dossier Médical Partagé (DMP)

e Mise en oeuvre confiée a I’Assurance Maladie pour son déploiement effectif ;
e Centré prioritairement sur les patients souffrant de pathologies chroniques ;

e Chaque professionnel de santé reporte dans le DMP les éléments diagnostiques et
thérapeutiques nécessaires a la coordination des soins de la personne prise en charge ;

e Le DMP est créé sous réserve du consentement exprés de la personne ou de son
représentant légal ;

e Le bénéficiaire pourra a tout moment prendre connaissance des éléments contenus dans le
DMP ;

e Les conditions de mise en oeuvre, de conception et d’administration sont définies par un
décret en Conseil d’Etat, aprés avis de la Commission Nationale de I'Informatique et des
Libertés (CNIL).

Article 97 : Généralisation de I’expérimentation du dossier pharmaceutique a I’ensemble des

établissements de santé et a tous médecins y prenant en charge un patient.

Chapitre VI : Ancrer I’h6pital dans son territoire.

Article 98 : Garantie d’un accés aux soins dans des délais raisonnables pour chaque patient

e Prise en compte des territoires dont I'accessibilité peut étre malaisée (montagne, régions
touristiques).

Article 99 : Refondation du Service Public Hospitalier (SPH)

Remplacement des missions de service public par le SPH ;

e Les établissements assurant le SPH respectent I'ensemble des obligations sur toute leur
activité ;

e Pour les établissements privés de droit commun : procédure spécifique de reconnaissance
qui prend en compte, outre la demande de I'établissement, I'analyse de I'offre territoriale
par 'ARS ;

e Les établissements qui assurent le service public hospitalier participent a la formation des
sages-femmes ;

e —
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e Obligations découlant du SPH ;

e Possibilité pour le directeur général de I’ARS de solliciter tout établissement de santé en vue
d’assurer la permanence de soins ;

e |Institution d’'une période transitoire de trois années au terme de laquelle les contrats
conclus avec les médecins libéraux devront étre conformes aux exigences du service public
hospitalier ;

e Un décret en Conseil d’Etat prévoit les critéres objectifs qui président a la délivrance des
autorisations afin que le statut des établissements ne soit pas déterminant.

Article 100 : Création d’un statut pour les activités d’intérét général réalisées par les maisons
d’accueil hospitalieres

e Mise en place d’un régime de déclaration auprés de I’ARS et de vérification des conditions de
fonctionnement.

Article 101 : Mise en place d’un projet psychologique afin de garantir une réponse adaptée a la
singularité des personnes accueillies en hopital

Article 102 : Application du droit de priorité a I’AP-HP uniquement

Article 103 : Souscription d’emprunts des établissements publics de santé

e Interdiction de contracter des emprunts toxiques.

e Application des régles prévues pour les collectivités territoriales ;

e Interdiction pour les hopitaux d’emprunter en devises.

Article 104 : Statut spécifique des établissements publics de santé

e Importance de I'implantation locale de ces établissements ;

e Spécificités juridiques : implication des collectivités territoriales dans leur gouvernance.

Article 105 : Interdiction pour les établissements publics de santé de conclure des contrats de
partenariat ou des baux emphytéotiques administratifs

Article 106 : Remise du Gouvernement au Parlement d’un rapport sur les conditions de la mise en
oeuvre d’'une mission pour que les établissements de santé fonctionnent sans dépassement
d’honoraires

Article 107 : Création des Groupements Hospitaliers de Territoire (GHT)

e Remplacement des communautés hospitaliéres par les GHT (qui n’ont pas la personnalité
morale) ;
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e Chaque établissement public de santé, sauf dérogation tenant a sa spécificité dans I'offre de
soins régionale, adhére a un GHT ;

e Les GHT sont associés a I'élaboration d’un projet médical partagé des groupements
hospitaliers de territoire ;

e Les GHT s’associent a un Centre Hospitalier Universitaire (CHU) ;

e Chaque GHT demeure libre de déterminer des modalités d’organisation et de
fonctionnement ;

e Unou plusieurs établissements ou services médico-sociaux peuvent adhérer au
groupement ;

e Les établissements privés peuvent y étre associés par voie conventionnelle (statut
d’établissement partenaire) et celle-ci prévoit I’articulation de leur projet médical avec celui
du groupement ;

e Consolidation du dispositif de transformation des communautés hospitalieres de territoire en
groupement hospitalier de territoire ;

e Les communautés hospitaliéres de territoire dont aucune des parties n’a exprimé la volonté
de rompre la coopération sont transformées en groupements hospitaliers de territoire apres
approbation du ou des directeur générale de I’Agence régionale de santé concernée a partir
du 1% juillet 2016 ;

e Les conditions d’application sont déterminées par décret en Conseil d’Etaat ;

e Dans les conditions prévues par la Constitution, le Gouvernement est autorisé a prendre par
ordonnances des mesures permettant de définir les regles budgétaires et comptables qui
régissent les relations entre les établissements publics faisant partie a un méme groupement
hospitalier de territoire (disposition censurée par le Conseil constitutionnel).

Article 108 : Autorisation pour les Groupements de Coopération Sanitaire (GCS) de moyens
d’exploiter une autorisation d’activités de soins ou d’équipement matériel lourds

Article 109 : Extension des missions de contréle de la Cour des comptes et des chambres régionales
et territoriales des comptes aux établissements de santé privés

o La Cour des comptes est habilitée a recueillir des informations aupres des établissements de
santé privés et de leurs organismes gestionnaires ;

e Transmission par les établissements de santé privés de leurs rapports de certification a la
Cour des comptes afin d’homogénéiser les obligations de transmissions.

Article 110 : Amélioration de la prise en compte de la sécurité des systéemes d’information
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e Signalement sans délai des incidents grave de sécurité des systemes d’information a I’'ARS ;

e S’adresse aux établissements de santé, aux organismes et aux services exercant des activités
de prévention, de diagnostic ou de soins ;

e Un décret définit les catégories d’incidents concernés.

Article 111: Controle par les ARS d’absence de surcompensation financiére

e Transmission annuelle des comptes des établissements de santé a I’ARS ;

e Un décret en Conseil d’Etat détermine les modalités du présent article.

Article 112 : Sécurisation de I'organisation financiére des établissements de santé privés non lucratifs

e Pour les établissements financés antérieurement par dotation globale.

Article 113 : Pérennisation du dispositif du plateau mutualisé d’imagerie médicale

e Reprise du dispositif de la loi du 10 ao(t 2010, dite Loi Fourcade ;

o L’objectif est de mutualiser les équipements d’'imagerie médicale en réfléchissant par
plateaux plutot que par équipements ;

e |’autorisation de création de ces plateaux est confiée a I’ARS sur l'initiative des
professionnels de santé ;

e La généralisation de la mutualisation des plateaux d’imagerie médicale est subordonnée a la
participation effective des professionnels concernés a la permanence de soins ;

e Les dépassements d’honoraires ne sont pas applicables aux patients relevant d’'une CMU-C
ou bénéficiant d’'une ACS.

Titre lll : Innover pour garantir la pérennité de notre systeme de santé

Chapitre | : Innover en matiére de formation des professionnels

Article 114 : Dispositions relatives au Développement Professionnel Continu (DPC) des professionnels
de santé

e Le DPCa unrythme tiennal et on plus annuel ;

e |’organisme gestionnaire du DPC est remplacé par I’Agence national du développement
professionnel continu (ANDPC), groupement d’intérét public constitué par I'Etat et
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I’Assurance maladie en charge du pilotage et du financement du DPC pour I'ensemble des
professionnels de santé et dont les missions et les instances seront définies par décret en
Conseil d’Etat ;

e Les objectifs du DPC sont fixés autour d’une approche d’ensemble regroupant la formation
continue et I'évaluation des pratiques professionnelles : maintien et actualisation des
connaissances, des compétences, et de I'amélioration des pratiques ;

e Les choix des actions de formation pour les professionnels salariés doivent s’inscrire en
cohérence avec les priorités de I'établissement et avec une nécessaire pluridisciplinarité ;

e Les conseils nationaux professionnels choisissent les méthodes les plus adaptées pour la mise
en oeuvre du DPC, sur la base de celles élaborées par la HAS ;

e Les universités sont associées a la dimension scientifique du DPC au titre de leur expertise

pédagogique dans le domaine de la formation initiale et continue ; dans la dimension
scientifique du DPC;

e Le controle du respect de cette obligation est confié aux instances ordinales, aux employeurs
et aux autorités compétentes dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat ;

e La convention constitutive du groupement d’intérét public « Organisme gestionnaire du
DPC » doit au plus tard étre modifié et approuvé par 'Etat au 1" juillet 2016 ;

e Les orientations pluriannuelles prioritaires du DPC sont définies par un arrété ministériel ;

Article 115 : Renforcement de la transparence des liens d’intéréts des professionnels de santé lors
des activités d’enseignement ;

Article 116 : Prise en compte et promotion de la santé dans I’enseignement agricole

Article 117 : Facilitation de la réorientation des médecins en cours de carriére

Article 118 : Diversification des stages des étudiants paramédicaux, notamment dans le secteur
ambulatoire

e Elargissement des lieux de stage des étudiants infirmiers ;

e Les étudiants peuvent réaliser personnellement des actes dans chaque lieu de stage, sous la
responsabilité d’un infirmier diplomé.

Chapitre Il : Innover pour préparer les métiers de demain

Article 119 : Définition de la notion de pratigue avancée d’une profession de santé paramédicale

e Les auxiliaires médicaux peuvent exercer des « pratiques avancées » au sein d’une équipe de
soins coordonnée par un médecin ;
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e Pour chaque auxiliaire médical, un décret en Conseil d’Etat définira : les domaines
d’intervention en pratique avancée, les activités pouvant étre accomplies dans chacun de ses
domaines d’intervention, les types d’actes pouvant étre réalisés.

Article 120 : Création du statut d’assistant dentaire

e Consiste a assister le chirurgien-dentiste sous sa responsabilité et son contréle effectif ;

e |’assistant dentaire contribue aux activités de prévention et d’éducation pour la santé dans
le domaine bucco-dentaire ;

e Llaliste des personnes pouvant exercer cette profession est fixée par arrété ministériel.

Article 121 : Accés a l'exercice temporaire de la chirurgie dentaire

e Aux internes a titre étranger en médecine et en pharmacie ;
e Aux médecins et pharmaciens hors Union européenne ;

e Aux médecins, pharmaciens et chirurgiens-dentistes hors Union européenne en cas d’accord
avec la France ;

e Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions de cet exercice.

Article 122 : Autorisation pour les établissements privés participant au service public hospitalier a
recruter des praticiens

e Contrats a durée déterminée pour une durée maximale de quatre ans.

Article 123 : Redéfinition de la profession de masseur-kinésithérapeute

e Indication des incapacités ou altérations sur lesquelles le masseur-kinésithérapeute est
habilité a intervenir ;

e Possibilité pour les masseurs-kinésithérapeutes de renouveler des prescriptions datant de
moins d’un an (un décret fixe les conditions de cette disposition) ;

o Définition de I'exercice illégal de la profession : sécurise les divergences d’interprétation et la
pratique de I'exercice par les étudiants en stage.

Article 124 : Redéfinition de la profession de pédicure-podologue

e Insertion du diagnostic parmi les compétences du pédicure-podologue.

e Reconnaissance du principe de prescription des dispositifs médicaux externes applicables au
pied.
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Article 125 : Possibilité de suspendre |’exercice de la profession de psychothérapeute

e Permet aux ARS de suspendre immédiatement leur droit d’exercice dans un souci d’ordre
public;

e En cas de condamnation pénale a I'encontre du professionnel faisant usage du titre de
psychothérapeute, le directeur général de I’ARS procéde a sa radiation du registre national
des psychothérapeutes ;

e Un décret fixe les modalités de suspension ainsi que de radiation.

Article 126 : Précisions relatives a |’exercice de la profession d’orthophonistes

e Mise en conformité de la définition du code de la santé publique avec I'exercice de la
profession d’orthophoniste ;

e Possibilité pour I'orthophoniste de prescrire le renouvellement de certains dispositifs
médicaux, dont la liste est fixée par arrété, nécessaires a |'exercice de sa profession ;

e Encas d’'urgence et en I'absence d’'un médecin, I'orthophoniste est habilité a accomplir les
soins nécessaires en orthophonie en dehors d’une prescription médicale. Un compte rendu
du bilan et des actes accomplis dans ces conditions est remis au médecin dés son
intervention.

Article 127 : Dispositions relatives aux IVG médicamenteuses réalisées par les sages-femmes

e Mention de I'lVG médicamenteuse parmi les compétences des sages-femmes ;

e Objectif d’amélioration de I'acces des femmes sur I'ensemble du territoire a I'lVG
médicamenteuse ;

e Participation a la mise en oeuvre de la politique vaccinale afin de faciliter I'acces a la
vaccination de I'entourage immédiat de la parturiente et du nouveau-né dans des conditions

déterminées par décret (de méme que les modalités de transmission par les sages-femmes
au médecin traitant des informations relatives aux vaccinations) ;

e Liste des vaccinations fixée par un arrété ministériel.

Article 128 : Création d’un statut d’agent public pour les étudiants

e Détermination du régime des étudiants par voie réglementaire.

Article 129 : Protection des patients par la vaccination des professionnels de santé

La vaccination des professionnels de santé est une protection individuelle qui contribue a protéger
les patients dont ils ont la charge.

Article 130 : Modernisation du statut de I’Académie nationale de pharmacie, personne morale de
droit public
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e Les missions de I’Académie nationale de pharmacie : répondre aux demandes du

Gouvernement sur les questions de santé publique et contribuer aux progres de la
pharmacie ;

e Précision du statut de « personne morale de droit public a droit particulier » ;

e Approbation des statuts de I’Académie par décret en Conseil d’Etat.

Article 131 : Modernisation de la définition de la profession d’orthoptiste

e Objectif de renforcement de I'accés des Francais aux soins visuels ;

o Cela permet de fluidifier la prise en charge d’un patient entre un orthoptiste et un
ophtalmologiste.

Article 132 : Renforcement de la complémentarité entre les opticiens et les ophtalmologistes

o Allongement du délai pour le renouvellement de verres correcteurs chez I'opticien,
actuellement de trois ans ;

e Possibilité pour I'opticien d’adapter les corrections d’optique des prescriptions médicales en
cas de renouvellement et de réaliser des séances d’apprentissage a la pose des lentilles ;

e Création d’un dipléme d’Etat pour I'exercice de la profession d’opticien lunettier, inscrit dans
le cadre du systéme européen Licence Master Doctorat.

Article 133 : Disposition sur la présence ou non de représentants de |’'Etat lorsque le Conseil national
de I'Ordre des pharmaciens siege

e  Présence des représentants de I'Etat lorsque le CNOP siege en matiére administrative ;

e Absence de représentants lorsque le CNOP siege en séance disciplinaire, suite a la décision
rendue le 20 mars 2015 par le Conseil constitutionnel.

Article 134 : Elargissement de la prescription des substituts nicotiniques

e Prescription ouverte aux médecins du travail, aux infirmiers et aux chirurgiens-dentistes ;

e Prescription ouverte aux sages-femmes a |'égard de I'entourage de la femme enceinte ou aux
personnes assurant la garde du nouveau-né jusqu’au terme de la période postnatale ;

e Elargissement de la prescription aux masseurs kinésithérapeutes..

Article 135 : Mise en place d’une consultation d’accompagnement a I'arrét du tabac aux femmes
enceintes qui en consomment

e Dispositif expérimental d’'une durée de trois ans ;
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e Un décret fixe les conditions d’application du présent article.

Article 136 : Dispositions relatives aux missions de travail temporaire dans la fonction publique
hospitaliére

e Plafonnement de la rémunération des praticiens qu’un établissement peut étre amené a
recruter ainsi que tous les frais liés a ce recrutement (modalités d’application fixées par voie
réglementaire) ;

e Possibilité de recourir a des praticiens hospitaliers volontaires pour effectuer des
remplacements, a travers la création d’une position de praticien remplagant titulaire,
position gérée statutairement par le Centre National de Gestion (CNG) ;

e Vérification de I'autorisation d’exercice des praticiens intérimaires par la société d’intérim

Article 137 : Elargissement des clauses de résiliation de plein droit a I'initiative du bailleur au
logement personnel des établissements publics de santé

e la notification de la décision de I'établissement public de santé concerné intervient dans un
délai de huit mois avant la date d’effet de la résiliation.

Article 138 : Amélioration de I'encadrement de I’activité libérale des praticiens hospitaliers en
Etablissement Public de Santé (EPS)

e L’exercice libéral en EPS est subordonné a I'adhésion du praticien aux conventions ;.

e L’activité libérale en EPS est automatiquement suspendue en cas de déconventionnement ;

e Création d’'une commission régionale de I’activité libérale a I’h6pital dont la présidence est
nommeée par le directeur général de I'ARS ;

e Suppression de la commission nationale de I'activité libérale ;

e Les conditions d’application sont fixées par décret en Conseil d’Etat, apres avis du Conseil
national de I'Ordre des pharmaciens et des organisations les plus représentatives de la
profession.

Article 139 : Assouplissement des régles relatives a la détention du capital social des sociétés
exploitant une officine

e Objectifs de modernisation et de développement des officines ;

e Suppression de 'obligation de détention de 5% d’une officine pour le pharmacien titulaire y
exergant ;

e Nouveau statut pour les pharmaciens adjoints : possibilité d’entrer au capital de la société
libérale pour laquelle ils travaillent.
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Article 140 : Possibilité pour les titulaires d’officine de se faire remplacer pour une durée de deux ans
pour raison médicale

e Passage d’'un an actuellement a deux ;
e |’ARS constate la nécessité du remplacement.

Article 141 : Prolongation de I'activité des personnels médicaux hospitaliers

e Prolongation d’activité jusqu’a I’dge de 70 ans.

Article 142 : Modification des dispositions relatives aux retraites des personnels médicaux
hospitaliers

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

Article 143: Attribution a la HAS de la mission d’élaborer des fiches de bon usage des médicaments et
un guide des stratégies diagnostiques et thérapeutiques les plus efficientes

e Pour certains médicaments, publication de fiches de bon usage afin de définir leur place dans
la stratégie thérapeutique ;

e Les médicaments anticancéreux sont exclus ;

e Organisation par la HAS de la mise en oeuvre d’un guide des stratégies diagnostiques et
thérapeutiques (conditions définies par un décret) : outils développés par la HAS.

Article 144 : Autorisation de la prescription d’activités physigues et sportives pour les patients
souffrant d’une affection de longue durée

e Le médecin traitant peut prescrire une activité physique aux patients atteints d’une affection
de longue durée (ALD) ;

o Labellisation par I'ARS et les services de I'Etat des organismes (conditions prévues par
décret).

Article 145 : Bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronigue

o Lesregles techniques applicables aux sites internet de commerce électronique de
médicaments sont définies par arrété ministériel.

Article 146 : Promotion du bon usage des antibiotiques et la lutte contre 'antibiorésistance
Article 35 ter : Renforcement de |a tracabilité des dispositifs médicaux

Article 147 : Renforcement de la tracabilité des dispositifs médicaux

e Fournit aux autorités compétentes les informations sur la performance et I’évaluation
clinique des dispositifs médicaux dont la liste est fixée par arrété ministériel ;
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e Obligation de renseignements des registres afin de permettre a ’ANSM de détecter trés
amont les problemes de sécurité.

Article 148 : Attribution a la HAS du réle d’agrément des logiciels d’aire a la prescription (LAP) et a la
dispensation (LAD)

e La HAS établit une charte de qualité des bases de données sur les médicaments destinés a
usage des LAP et LAD ;

e ROle essentiel de la procédure d’agrément dans le dispositif de certification des logiciels :
possibilité pour la HAS de retirer des agréments en cas de non-conformité ;

e L’ANSM a compétence sur la procédure d’grément dans le dispositif de certification des
logiciels.

Article 149 : Ajout systématique d’un nom de marque a la prescription en dénomination commune
internationale (DCI) pour les produits biologiques, les médicaments immunologiques, les
médicaments dérivés du sang et les médicaments de thérapie innovante

Article 150 : Modification de I'article du code de la Sécurité sociale interdiant aux biologistes de faire
d’autres actes que ceux directement liés aux examens

e Aucun acte technique médical ni aucune consultation, a I'exception de ceux directement liés
a I'exercice de la biologie médicale, ne peuvent étre facturés au sein d’un laboratoire de
biologie médicale.

Article 151 : Mesures de lutte contre les ruptures d’approvisionnement de médicaments d’intérét
thérapeutigue majeur

o Définition des médicaments ou classes de médicaments d’intérét thérapeutique majeur :
ceux pour lesquels une interruption de traitement est susceptible de mettre en jeu le
pronostic vital des patients a court ou moyen terme, ou représentant une perte de chance
importante pour les patients au regard de la gravité ou du potentiel évolutif de la maladie ;

o Décret définissant les caractéristiques des médicaments d’intérét thérapeutique majeur ;

e Acces des patients aux informations sur les ruptures d’approvisionnement via les
associations de patients ;

e Apres avis de ’ANSM, classes thérapeutiques fixées par arrété du ministre chargé de la
Santé ;

e Nouvelles obligations pesant sur les titulaires d’Autorisations de Mise sur le Marché (AMM)
et les exploitants de certains médicaments d’intérét thérapeutique majeur pour lesquels les
situations de rupture présentent le plus de risque pour les patients ;

Renforcement des obligations d’identification et de mise en oeuvre de solutions alternatives
pesant sur les exploitants de médicament d’intérét thérapeutique majeur ;
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e Conditions d’application des dispositions précitées fixées par décret en Conseil d’Etat ;

e Encadrement des régles d’exportation des médicaments d’intérét thérapeutique majeur.

Article 152 : Sanctions prévues en cas de non respect des dispositions du code de la santé publique
lors de |a prescription de médicaments vétérinaires

Article 153 : Dispositif dérogatoire au monopole des pharmaciens d’officine pour la dispensation en
urgence de médicaments issus du stock de |’Etat

e En cas d’accident nucléaire ou d’acte terroriste ;

e Liste de médicaments arrétée par le ministre chargée de la santé.

Article 154 : Fixation du seuil de phtalates en dessous duguel un dispositif médical (DM) peut étre
utilisé dans "attente de I'arrivée sur le marché de nouveaux DM sans phtalate par arrété

Chapitre IV : Développer la recherche et I'innovation en santé au service des usagers

Article 155 : Réduction des délais de mise en oeuvre des recherches cliniques industrielles au sein
des établissements de santé et mesures leur permettant une autorisation de fabrication des
médicaments de thérapie innovante préparés ponctuellement

e Obligations envers le promoteur ;

e Mise a disposition gratuite des médicaments expérimentaux par le promoteur ;

e Mise en place d’une convention, conforme a une convention type définie par arrété du
ministre chargé de la santé, qui comprend les conditions de prise en charge des surco(ts liés
ala recherche ;

e lastructure destinataire des intéressements financiers versés par I'industrie pour soutenir
les activités des investigateurs de I’établissement est partie a la convention au méme titre
gue I'établissement et le promoteur ;

e Tous les colts liés a la recherche sont pris en charge par le promoteur industriel ;

o Des recherches biomédicales peuvent étre réalisées sur des gameétes destinées a constituer
un embryon ;

e Les établissements de santé titulaires d’'une autorisation peuvent assurer la fabrication,
I'importation, I'exportation, la distribution et I’exploitation des médicaments de thérapie
innovante ;

e La convention unique est ouverte aux maisons et aux centres de santé pluri-professionnels
dans les mémes conditions que celles pour les établissements ;

e —
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e Les conventions uniques régissant les recherches biomédicales a finalité commerciale sont
ouvertes aux maisons et aux centres de santé dans les mémes conditions que celles pour les
établissements de santé ;

e Une fois signées, les conventions sont transmises au conseil national de I'ordre des
médecins ;

e Dans des conditions fixées par décret en Conseil d’Etat, les établissements de santé titulaires
d’une autorisation peuvent assurer la fabrication, I'importation, I'exportation, la distribution
et I'exploitation des médicaments de thérapie innovante ;

e Modalités d’application de I’article précisées par décret.

Article 156 : Organisation d’un dialogue entre les services de la HAS et les entreprises porteuses de
projets de santé innovants

e Permet aux entreprises d’obtenir des informations méthodologiques afin d’éviter des
investissements inutiles et des délais supplémentaires.

Article 157 : Développement des recherches biomédicales concernant le domaine des soins
infirmiers.

Titre IV : Renforcer I'efficacité des politiques publiques et la démocratie sanitaire

Chapitre | : Renforcer I’animation territoriale conduite par les ARS

Article 158 : Territorialisation de la politique de santé

e Traduction des orientations stratégiques retenues dans un seul schéma d’organisation par les
ARS;

e Projet Régional de Santé (PRS): définition des objectifs pluriannuels de I’ARS dans ses
domaines de compétences ainsi que les mesures pour les atteindre, en cohérence avec la
stratégie nationale de santé ;

e Composition du PRS : un cadre d’orientation stratégique déterminant les objectifs généraux
et les résultats attendus a dix ans ; un schéma régional de santé pour cing ans établi sur la
base d’une évaluation des besoins sanitaires, sociaux et médico-sociaux, et qui détermine
pour I'ensemble de I'offre de soins et de services de santé y compris en matiere de
prévention, de promotion de la santé et d’accompagnement médico-social, des prévisions
d’évolution et des objectifs opérationnels ;

e Le PRS a pour missions de contribuer a la préparation et a I'organisation du dispositif de
réponse du systeme de santé en cas de situation sanitaire exceptionnelle ; il est en charge de
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I’organisation, lorsqu’un accord-cadre international le permet, de la coopération sanitaire et
médico-social avec les autorités du pays voisin ;

e Les objectifs portent sur la réduction des inégalités sociales et territoriales de santé et
I'amélioration de I'accés des personnes les plus démunies a la prévention et aux soins, sur le
renforcement de la coordination, de la qualité, de la sécurité, de la continuité et de la
pertinence des prises en charge, ainsi que sur I'organisation des parcours de soins,
notamment pour les personnes atteintes de maladies chroniques et les personnes en
situation de handicap ou de perte d’autonomie. lls peuvent étre mis en ceuvre par des
contrats locaux de santé ;

En ce qui concerne le schéma régional de santé :

e |lindique, dans le respect de la liberté d'installation, les besoins en implantations pour
|'exercice des soins de premier recours et des soins de second recours mentionnés ; les
dispositions qu'il comporte a cet égard ne sont pas opposables aux professionnels de santé
libéraux ;

o |l fixe les objectifs en matiere d'évolution de I'offre de soins, précisés pour chaque activité de
soins et pour chaque catégorie d'équipement matériel lourd, les créations et suppressions
d'implantations ainsi que les transformations, les regroupements et les coopérations entre
les établissements de santé ;

o |l fixe les objectifs en matiere d'évolution de I'offre des établissements et services médico-
sociaux, sur la base d'une évaluation des besoins sociaux et médico-sociaux ;

e || définit I'offre d'examens de biologie médicale en fonction des besoins de la population ; la
prévention des maladies vectorielles et formation des professionnels de santé a ces
affections et le plan d’action pour I'acces a l'interruption volontaire de grossesses (IVG) ;

Les autorisations accordées par le directeur général de I’ARS sont compatibles avec les objectifs fixés.
Dans les territoires frontaliers, le schéma régional de santé doit comporter un volet transfrontalier
prenant en compte les besoins et I'offre disponible dans le pays voisin.

Le schéma régional de santé est établi et actualisé en cohérence avec les schémas départementaux
d'organisation sociale et médico-sociale relatifs aux personnes handicapées ou en perte d'autonomie
arrétés par les présidents de conseil départemental de la région

Le directeur général de I’ARS détermine par arrété les zones ou I'offre de soins est insuffisante ou
connaissant des difficultés et les zones ou I'offre est particulierement élevée

Un décret en Conseil d'Etat précise les conditions d'application.

Les consultations préalables a I'adoption et les régles d’adoption du PRS permettent son articulation
avec les autres documents de planification des politiques publiques.

En ce qui concerne les territoires de santé :

e Un décret en Conseil d'Etat détermine les conditions dans lesquelles les directeurs généraux
des ARS déterminent les territoires et les zones spécifiques ;

e (e décret organise la consultation pour avis du représentant de I'Etat dans la Région sur le
PRS et précisant également les consultations (CRSA et collectivités territoriales) ;

e La CRSA procede en lien avec les conseils territoriaux de santé, a I'évaluation des conditions
dans lesquelles sont appliqués et respectés les droits des personnes malades et des usagers
du systéme de santé, et de la qualité des prises en charge et des accompagnements ;

e Lamise en oeuvre du PRS peut faire I'objet de contrats locaux de santé (CLS) conclus par
I'agence, notamment avec les collectivités territoriales et leurs groupements, portant sur la
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promotion de la santé, la prévention, les politiques de soins et I'accompagnement médico-
social et social ;

e Les universités et les collectivités territoriales concernées participent a I'analyse des besoins
et de I'offre en formation pour les professionnels des secteurs sanitaire et médico-social.
Sont associés I'ensemble des acteurs de santé, les universités, les établissements publics a
caractere scientifique et technologiques ou tout autre organisme de recherche pour
participer a l'organisation territoriale de la recherche en santé ;

e L'autorité qui a délivré I'habilitation doit, dans le délai d'un an a compter de la publication du
schéma applicable et préalablement a toute décision, demander a |'établissement ou au
service de modifier sa capacité ou transformer son activité en fonction de I'évolution des
objectifs et des besoins et lui proposer a cette fin la conclusion d'un contrat pluriannuel
d'objectifs et de moyens (CPOM) ;

e Les PRS entrent en vigueur au plus tard au lerjanvier 2018. Le PRS applicable dans chaque
région a la date de promulgation de la présente loi reste en vigueur jusqu'a la publication,
dans la région, du projet régional de santé mentionné ;

e Sont prises en compte les ARS des actions de « prévention partagée », susceptibles dans une
démarche horizontale de mieux associer et impliquer les publics ciblés dans les actions de
santé publique ;

e Les ARS peuvent développer des actions de coopération internationale :

e Dans chaque région, les arrétés définissant les zones de mise en oeuvre des mesures
destinées a favoriser une meilleure répartition géographique des professionnels de santé,
des maisons de santé, des poles de santé et des centres de santé en vigueur a la date de
promulgation de la présente loi demeurent en vigueur jusqu'a la publication des arrétés
prévus, dans sa rédaction résultant de la présente loi.

Article 159 : Habilitation des agents du Ministére de la Défense a assurer le contrdle sanitaire aux
frontieres

e Permet I'intervention des agents du Ministére a tout moment sur I’'ensemble du territoire ;
o Le représentant de I'Etat peut habiliter des agents travaillant sur les plateformes portuaires
et aéroportuaires pour une intervention rapide.

Article 160 : Organisation régionale des vigilances sanitaires et missions des professionnels de
santé

e Enlien avec les établissements concernés, les ARS sont responsables de la bonne
organisation et de la couverture territoriale des vigilances sanitaires ;

e Constitution par les ARS des réseaux régionaux de vigilance sanitaire (décret en Conseil
d’Etat) ;

e Création d’un portail commun de déclaration visant a faciliter la déclaration d’événements
indésirables de toute nature avec retour d’information systématique vers le déclarant ;

e Rappel des missions de santé publique pesant sur les professionnels de santé (médecins,
chirurgiens-dentistes, sages-femmes) dans le cadre de I’exercice de leurs compétences ;
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e Généralisation du principe d’information de tous les professionnels de santé qui recevront
par voie électronique les messages de sécurité diffusés par les autorités sanitaires.

Article 161 : Extension du champ des acteurs participant a la concertation sur la régulation et
I’organisation de I'offre de services de santé et de services médico-sociaux

e Les professionnels de santé concernés analysent les causes de ces infections et événements
indésirables ;

e Extension du champ de déclaration des événements indésirables graves liés a des soins a
tous les professionnels de santé quel que soit leur lieu et leur mode d’exercice ainsi qu’aus
établissements et services médico-sociaux.

Chapitre Il : Renforcer I’alignement stratégique entre I’Etat et I’Assurance maladie

Article 162: Remplacement du Contrat pluriannuel de gestion du risque conclu pour quatre ans entre
I’Etat et 'UNCAM par un plan de deux ans décliné en région

e Dans le respect des lois de financement de la sécurité sociale et afin d’assurer la mise en
oeuvre de la politique de santé, I'autorité compétente de I'Etat conclut avec 'UNCAM un
contrat dénommé plan national de gestion du risque et d’efficience du systéme de soins qui
définit pour une durée de deux ans les objectifs pluriannuels de gestion du risque et relatifs a
I’efficience du systéme de soins communs aux trois régimes membres de I’'lUNCAM ;

e (e contrat est soumis avant sa signature aux commissions permanentes des assemblées
chargées de la sécurité sociale ;

e (e plan définit, au sein de programmes nationaux, les actions concourant a la mise en ceuvre
de ces objectifs et relevant de chacun des signataires. Les programmes nationaux sont établis
par un Comité national de la gestion du risque et de 'efficience du systeme de santé, dont la
composition et les modalités de fonctionnements sont définis par arrété ;

e Le plan national de gestion du risque et d’efficience du systéme de santé est décliné dans
chaque région par un plan pluriannuel régional gestion du risque et d’efficience du systéme
de santé;

e Les modalités de mise en ceuvre de ce plan sont déterminées par une convention ;

e La convention prend en compte les particularités territoriales et peut adapter les actions de
gestion du risque et relatives a I'efficience du systeme de santé en fonction de celles*-ci ou
prévoir des actions spécifiques.

Article 163 : Inclusion de données présentées par sexe dans le rapport annuel de gestion de Ia
CNAMTSs en particulier pour les accidents de travail et maladies professionnelles

Article 164 : Autorisation des ministres chargés de la sécurité sociale a fixer des lignes directrices
pour la négociation des accords conventionnels entre assurance maladie et professionnels de santé
libéraux, possibilité de négocier une adaptation régionale des conventions nationales (hors tarifs),
qui peut étre ensuite déclinée par I’ARS, suppression du collége des spécialistes de bloc des URPS
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e Principes cadres définis par lettre des ministres au président du conseil de 'UNCAM ;

e Territorialisation de la politique conventionnelle de tout ou une partie des mesures
conventionnelles prévues au plan national selon la procédure suivante ;

e Intégration systématique dans les orientations de la négociation conventionnelle définie par

le conseil de 'UNCAM d’un questionnement sur I'opportunité de prévoir une déclinaison
régionale ;

e Possibilité pour les partenaires conventionnels d’ouvrir des marges d’adaptation de la
convention nationale au niveau régional pour les mesures de régulation de I'installation des
professionnels de santé.

Chapitre Il : Réformer le systéme d’agences sanitaires

Article 165 : Fin du régime juridique spécifique des produits thérapeutigues annexes (PTA)

e Les produits au statut de PTA seront qualifiés soit de dispositif médical, soit de médicament,
soit de matiere premiére a usage pharmaceutique.

Article 166 : Création de I’Agence nationale de santé publigue, simplification par voie d’ordonnance
de certaines missions de ’ANSM et de I'EFS, renforcement de la coordination du systeme d’agences
sanitaires par voie d’ordonnance

e (Création d’un nouvel établissement public : I’Agence nationale de santé publique (fusion de
I'Institut de Veille Sanitaire [InVS], de I'Institut National de Prévention et d’Education a la
Santé [INPES] et de I’Etablissement de Préparation et de Réponse aux Urgences Sanitaires
[EPRUS]) ;

o Nom de la future agence : de santé publique « Santé publique France » ;

e |’établissement dispose de cellules d’intervention en région placées aupres des directeurs
des ARS;

e Renforcement de la coordination des opérateurs de I'Etat intervenant dans le champ du
ministére chargé de la Santé : coordination des programmes de travail annuels pour les
agences sous la tutelle unique du ministre en charge de la Santé ;

e Simplification et accélération des procédures mises en oeuvre par ’ANSM (dont :
autorisation d’'importation de médicaments pour les particuliers, suivi des importations de
produits par les équipes sportives, etc...) et I'Etablissement Francgais du Sang (EFS) (dont :
simplification des modalités d’élaboration et d’actualisation des Schémas d’Organisation de
la Transfusion Sanguine [SOTS]) ;

e Pourl’ensemble des agences ayant une responsabilité en matiere de sécurité sanitaire :
regroupement et harmonisation des dispositions législatives relatives a leurs missions, leur
organisation ou leur fonctionnement ;
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e Pour les agences placées sous la tutelle exclusive du ministre chargé de la Santé :
clarifications juridiques et harmonisation des régimes de décisions des directeurs généraux
ou présidents ainsi que |'organisation de la représentation des usagers au sein des instances ;

e Le Gouvernement est autorisé a légiférer par ordonnance sur le renforcement de la
coordination du systéme des agences sanitaires et a la simplification de certaines missions de
I'EFS;

e Possibilité d’adapter la gouvernance de la HAS et de revoir ses missions afin qu’elles
concordent au mieux aux enjeux sanitaires.

Article 167 : Possibilité pour les services de douanes d’effectuer des contrdles a I'importation sur les
produits cosmétigues.

Article 168 : Suppression des procédures d’autorisation relatives aux importations de médicaments
pour les particuliers et pour les médecins accompagnant une équipe sportive lors de compétitions se
déroulant en France.

Article 169 : Garantie de |'égal accés des femmes et des hommes aux instances délibérantes des
institutions sanitaires nationales et des agences régionales de santé

e ONIAM, EFS, ANSM, ABM et I'établissement qui se substituera a I'InVS, a I'INPES et a 'EPRUS.

Article 170 : Transfert aux pharmacies a usage intérieur (PUI) des établissements de santé des
activités de conservation en vue de la délivrance et les activités de délivrance des plasmas.

e Valable pour les plasmas a finalité transfusionnelle dans la production desquels intervient un
processus industriel.

Article 171 : Transfert du pilotage de la toxicovigilance

e Transfert de I'Institut de veille sanitaire (InVS) a I’Agence nationale chargée de la sécurité
sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES) ;

e Définition de la toxicovigilance ;

e Un décret en Conseil d’Etat détermine les conditions d’application du présent article.

Article 172 : Accessibilité des programmes de prévention, de promotion et d’éducation a la santé aux
personnes handicapées

Article 173 : Transfert a I’Agence de la biomédecine (ABM) de la biovigilance

e lait maternel, les organes, les tissus, les cellules et les préparations de thérapie cellulaire.

Article 174 : Renforcement des structures de soins ambulatoires par des ressources exceptionnelles

e Possibilité de mobiliser les réservistes aupres des maisons et centres de santé ;
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e Possibilité de renforcer ponctuellement les agences sanitaires nationales fortement
mobilisées ;

e Possibilité pour I’ARS de faire appel a la réserve sanitaire.

Chapitre IV : Associer les usagers a I’élaboration de la politique de santé et renforcer les droits

Article 175 : Information du patient relevant de soins palliatifs de recevoir les soins sous forme
ambulatoire ou a domicile

Article 176 : Renforcement de la formation des représentants des usagers

e Droit a la formation pour tout représentant d’usager afin de tenir compte de la place plus
importante des usagers dans les instances de santé publique (liste des associations de
représentants et cahier des charges définis par arrété ministériel) ;

e Formation conforme a un cahier des charges (défini par arrété ministériel) ;

e (Création d’un droit a indemnité (un décret détermine les modalités et un arrété ministériel
fixe le montant de cette indemnité).

Article 177 : Obligation légale de représentation des usagers dans les organes de gouvernance de
toute agence sanitaire nationale

Article 178 : Renforcement de la transparence sur les rémunérations versées par les industriels aux
professionnels de santé

e Les rémunérations versées par les entreprises commercialisant des produits de santé a des
personnes physiques ou morales dans le cadre des conventions sont publiées sur le site
internet public;

e Les conventions commerciales sont exclues de la publication ;

e Possibilité pour un tiers de réutiliser les informations publiées sur le site public
transparence ;

Différentes mesures qui viennent compléter la législation du Sunshine Act.

Article 179: Institution d’un déontologue dans les agences sanitaires et le CEPS

e Obligations en matiére de déontologie ;

e Institution d’un déontologue pour les agences et autorités sanitaires dont I'importance le
justifie ;

e Extension du dispositif du déontologue au Comité économiques Produits de santé CEPS.
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Article 180 : Possibilité pour le gouvernement de légiférer par ordonnance pour renforcer le dispositif

dit « anti-cadeaux » ou « anti-corruption »

Article 181 : Instauration d’un droit d’alerte des usagers auprés de la HAS

Possibilité pour les associations agréées de saisir directement la HAS ;

Les réponses de la HAS sont rendues publiques, le cas échéant, a I'issue d’'une audience
publique.

Article 182 : Conclusion d’un accord-cadre entre le CEPS et les associations d’usagers

Renforcement des liens avec le CEPS via I'instauration d’un accord-cadre avec les
associations d’usagers ;

Création d’un droit d’audition systématique et d’'un comité d’interface.

Article 183 : Remplacement de la Commission des Relations avec les Usagers et de la Qualité de la
Prise en Charge (CRUQPC) par la Commission Des Usagers (CDU)

Droit de consultation sur la politique menée dans I'établissement en ce qui concerne
I’organisation des parcours de soins, la politique de qualité et de sécurité élaborée par la
Commission ou la Conférence Médicale d’Etablissement (CME) ;

Formulation de propositions dans ce domaine et prise de connaissance des plaintes ou des
réclamations formulées a ce sujet ;

Droit d’accés aux données médicales relatives aux plaintes et aux réclamations, sous réserve
de I'accord écrit de la personne concernée ou ses ayants droit ;

Membres de la CDU astreints au secret professionnel ;

Composition et modalités de fonctionnement de la CDU fixées par décret.

Article 184 : Création de I'action de groupe dans le domaine de la santé

Définition : lorsque plusieurs usagers du systéme de santé placés dans une situation
identique ou similaire ont subi un dommage corporel ayant pour cause commune un
manguement aux obligations légales ou contractuelles du méme producteur / fournisseur /
prestataire d’un produit de santé ou du méme prestataire utilisant I'un de ces produits, une
association d’usagers agréée peut introduire une action en justice en réparation des
préjudices individuels ;

Compétences du juge a I'occasion d’une action de groupe ou il sera amené a statuer ;

Possibilité de recourir a une médiation a la demande du juge : le médiateur peut proposer
aux parties une convention réglant les conditions de I'indemnisation amiable des dommages
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faisant I'objet de I’action (conditions d’application du régime de la médiation déterminée par
décret en Conseil d’Etat).

Article 185 : Précision sur I’'exclusion de la chirurgie esthétique non réparatrice du champ de I'Office
National d’Indemnisation des Accidents Médicaux (ONIAM) qui ne concerne pas I'lVG

Article 186 : Renforcement du pilotage de la Caisse Nationale de I’Assurance Maladie des Travailleurs
Salariés (CNAMTS) sur les contentieux portés devant les caisses d’assurance maladie

e La CNAMTS donne aux caisses primaires d’assurance maladie, aux caisses d’assurance
retraite et de santé au travail et aux caisses générales de sécurité sociale un avis préalable a
I’engagement de contentieux devant la Cour de cassation ;

e Compétence de la CNAMTS pour agir en justice pour le compte des caisses primaires
d’assurance maladie et des caisses générales de sécurité sociale ;

e Selon les conditions fixées par décret, la Cnamts, le RSI et la CCMSA peuvent se substituer
aux bases locales pour régler des litiges.

Article 187 : Réexamen par ’'ONIAM de certains dossiers d’indemnisation au titre des dommages
imputés au benfluorex

e Mesure présentée dans la loi de finances rectificatives pour 2014 censurée par le Conseil
constitutionnel et reprise a I'identique dans ce projet de loi.

Article 188: Harmonisation des délais de prescription applicables aux actions introduites devant
I’'ONIAM

Article 189 : Acces au dossier médical de la personne décédée et antérieurement prise en charge
ouvert aux héritiers et leurs ayants droit, au conjoint, au concubin ou au partenaire lié par un PACS

Article 190 : « Droit a I'oubli » pour les personnes ayant eu un probléme grave de santé afin
d’améliorer I'acces a I'assurance et a 'emprunt des personnes

e Une convention nationale détermine les modalités et les délais, dans une limite de dix ans
apres la fin du protocole thérapeutique, au-dela desquels les personnes ayant souffert d’'une
pathologie cancéreuse ne peuvent se voir appliquer une majoration de tarifs ou une
exclusion de garanties pour leurs contrats d’assurance. Ce délai est ramené a cing ans en cas
de pathologie cancéreuse survenue avant I'age de 18 ans ;

e La convention prévoit également les délais au-dela desquels aucune information médicale
relative aux pathologies cancéreuses ne peut étre recueillie par les organismes assureurs ;

e laliste des pathologies et les délais sont fixés conformément a une grille de référence
publique ;

e Un décret en Conseil d’Etat définit les sanctions applicables en cas de manquement a
I’obligation de mettre a jour régulierement les modalités et les délais prévus en fonction des
progres thérapeutiques.

e —
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Article 191 : Etendue aux dons de cellules et d’ovocytes de I'interdiction de toute discrimination
comme facteur de refus de contrat d’assurance ou dans le calcul des primes et des prestations

Article 192 : Principe d’accord tacite au don d’organes, sauf refus exprimé dans un registre national,
a compter de 2018

e Le don d’organes est automatique sauf si la personne a fait connaitre son refus de son
vivant ;

e Un décret en Conseil d’Etat précise les modalités selon lesquelles ce refus peut étre exprimé
et révoqué.

Chapitre V : Créer les conditions d’un accés ouvert aux données de santé
Article 193 : Création d’un systeme national des données médico-administratives, création d’un

Institut national des données de santé, réforme des modalités concernant le numéro d’inscription au
répertoire national d’identification des personnes physiques

e Le systéme national des données de santé centralisera les données des bases existantes en
matiere sanitaire et médico-sociale et assurera leur mise a disposition selon deux modalités
distinctes :

o Les données pour lesquelles aucune identification est possible seront accessibles et
réutilisables par tous en open data ;

e Les données potentiellement identifiantes pourront étre utilisées :

= surautorisation de la CNIL, a des fins de recherche, d’étude ou d’évaluation d’intérét public
dans le domaine de la santé

=  sur autorisation par décret du Conseil d’Etat, aprés avis de la CNIL, pour I'accomplissement
des missions de service public

= gouvernance du systeme national des données de santé appuyée sur un institut des données
de santé réunissant les parties prenantes dans un groupement d’intérét public

= gestion opérationnelle de la base de données confiée pour I'essentiel a la Cnamts.

e Mise a disposition des données issues des systemes d’information hospitaliers, du systeme
d’information de I’assurance maladie, sur les causes de déces, médico-sociales et de
remboursement par bénéficiaire transmises par les organismes d’assurance maladie
complémentaire ;

e Possibilité de retrouver I'identité d’'une personne dont les données figurent dans le SNDS en
cas d’'urgence ou d’alerte sanitaire ;

e Un arrété du ministre chargé de la santé, apres avis de la CNIL fixe :
= |es organismes chargés de gérer la mise a disposition effective des données du Systéeme
national des données de santé
= |aliste des catégories de données réunies au sein du SNDS
L
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e création de I'Institut national des données de santé (constitué par I'Etat, les organismes
représentant les malades et les usagers du systeme de santé, les producteurs des données
de santé et les utilisateurs public et privés des données de santé ainsi que les organismes de
recherche en santé) ;

e liste des organismes constituant le groupement d’intérét public et regles de fonctionnement
fixées par un décret en Conseil d’Etat.

Chapitre VI : Renforcer le dialogue social

Article 194 : Création d’une instance nationale consultative des personnels médicaux et
pharmaceutigues des établissements publics de santé et détermination des regles de

représentativité

e Droit syndical garanti aux personnels médicaux, odontologistes et pharmaceutiques des
établissements publics de santé n’ayant pas la qualité de fonctionnaires (un décret prévoit la
mise en oeuvre des droits et moyens syndicaux de ces personnels) ;

e Participation de ces personnels aux négociations avec les autorités compétentes ;

e Création du Conseil supérieur des personnels médicaux, odontologistes et pharmaceutiques
des établissements publics de santé (composition et organisation fixées par décret) ;

e Création d’une commission statutaire nationale comprenant deux colleges : celui des
représentants de praticiens et celui des représentants des personnels enseignants et
hospitaliers titulaires.

Article 195 : Rénovation de la gouvernance hospitaliere

e Réforme de la gouvernance des établissements publics de santé et adaptation de leur
organisation interne en rendant notamment facultative I'organisation en péles en dessous
d’un certain seuil (exprimé en nombre d’emplois a temps plein) ;

e Prévision d’une taille maximale pour la constitution de ces mémes poles ;

e Réforme des conditions de désignation des chefs de poles (durée de mandat fixée par
décret) ;

e QOrganisation de la concertation interne et favorisation du dialogue social au sein des pdles,
sous la responsabilité des chefs de ces derniers ;

e Renforcement du rdle et de la place du président de la Commission Médicale
d’Etablissement (CME) au sein de I'exécutif de I'établissement avec la signature d’une charte
de gouvernance entre le directeur et le président de la CME (décret) ;
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e Pour la CME des établissements publics de santé : composition actualisée afin de donner plus
de visibilité aux sages-femmes ;

e Pour la participation des usagers : représentation dans les CA et les organes qui en tiennent
lieu dans les établissements de santé privé participant au SPH, peu importe leur statut
(modalités précisées par voie réglementaire).

Article 196 : Préparation de la fusion de certaines ARS au 1 janvier 2016

e Prise des dispositions nécessaires a I'application aux ARS de la réorganisation des
régions découlant de la loi relative a la délimitation des régions ;

e Les dispositions devant entrer en vigueur avant le 1 janvier 2016 sont fixées par
ordonnance ;

e Maintien des Plans régionaux de santé et des schémas interrégionaux d’organisation
des soins (SIOS) jusqu’a leur remplacement par les dispositifs définis par la loi.

Article 197 : Report au 1° janvier 2016 de I’obligation pour les employeurs de souscrire I’accés a une
couverture collective a adhésion obligatoire en matiére de remboursements complémentaires des
frais occasionnés par une maladie, une maternité ou un accident du travail

e Pour les salariés, agricoles et non-agricoles qui bénéficient déja d’une assurance
maladie complémentaire de santé obligatoire au titre de leur affiliation au régime
local d’Alsace Moselle ;

e Un décret en Conseil d’Etat précise les modalités selon lesquelles ce refus peut étre
exprimé et révoqué.

Titre V : Mesures de simplification et d’harmonisation

Article 198 : Allegement des modalités entourant le protocole de soins pour les affections de longue

durée (ALD)

e Suppression des contraintes pour le bénéficiaire de I'exonération (examen périodique
spécial, sighature du protocole de soins) ;

e Enl'absence d’avis du service du contréle médical sur le protocole de soins dans un délai fixé
par décret, celui-ci est réputé favorable ;

e Le médecin traitant est dispensé d’inscrire dans le protocole de soins les obligations
auxquelles le bénéficiaire de I'exonération doit se soumettre.

Article 199 : Reconnaissance automatigue auprés du Fonds d’Indemnisation des Victimes de
I’Amiante (FIVA) du lien entre I'exposition a I'amiante et le décés d’un assuré pris en charge a ce titre
par une caisse de sécurité sociale
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Article 200 : Mesures visant a faire peser sur les infracteurs les frais d destruction des colis
personnels de produits d’origine animale non conformes

Article 201: Simplification par voie d’ordonnance du droit des Groupements de Coopération
Sanitaires (GCS) sur des questions technigues

Article 202 : Transmission par le médecin-conseil des caisses de sécurité sociale d'éléments médicaux
a l'expert mandaté par la juridiction en cas de contentieux des AT-MP

Article 203 : Obligation de parité pour la commission de recours amiable appelée a statuer sur les
litiges relatifs aux accidents du travail et aux maladies professionnelles

Article 204 : Diverses mesures de simplification par voie d’ordonnance

e Simplification et modernisation du régime des établissements de santé ;

e Simplification des différentes étapes d’'une procédure de fusion entre établissements de
santé ;

e Assouplissement du droit actuel des pharmacies a usage intérieur (PUI) ;

e Attribution au Centre national de gestion de la prise en charge de la rémunération des
directeurs d’hopital et des personnels médicaux titulaires mis a disposition des inspections
générales interministérielles ;

e Simplification de la Iégislation en matiere de sécurité sanitaire ;

e Simplification de la législation en matiére de traitement des données personnelles de santé ;

e Simplification et renforcement de I'accés aux soins de premier recours.

Article 205 : Transmission au représentant de I'Etat dans la région ou a I’ARS des décisions

d’autorisation de création, de transformation ou d’extension délivrées exclusivement par la Président

du conseil départementale pour les établissements sociaux ou médico-sociaux

Article 206 : Facilitation de I’évolution des structures autres que médico-sociales qui bénéficient

d’une autorisation de délivrer des soins a certaines catégories d’assurés sociaux afin gu’elles puissent

s’ouvrir aux autres assurés

iArticle 207 : Intégrer les centres de santé comme des acteurs a part entiére de la permanence des

soins

Article 208 : Elargissement des missions des manipulateurs d’électroradiologie

e Réalisation d’actes de physique médicale dans des conditions définies par décret en Conseil
d’Etat (participation a des actes de médecine nucléaire) ;
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e Réalisation d’actes dans des pharmacies a usage intérieur, dans des conditions définies par
décret (participation a des actes de radio-pharmacie).

Article 209 : Obligation pour les centres de santé de pratiquer le tiers payant et les tarifs
conventionnels et extension des obligations des centres de santé en matiere d'information des
usagers sur les activités de soins

Article 210 : Création d'un comité consultatif national unique pour I'ensemble des corps de catégorie
A de la fonction publigue hospitaliére par la fusion des comités existants

Article 211 : Réforme par ordonnance des dispositions codifiées encadrant I’expression du
consentement des personnes placées sous une mesure de protection juridigue pour toute décision
en lien avec un acte médical

Article 212 : Réforme par ordonnance des ordres des professions de santé

Article 213 : Préparations des fusions des URPS et suppression de leurs fédérations

Article 214 : Diverses habilitations a Iégiférer par ordonnance concernant les thanatopracteurs

e Encadrement de la pratique de conservation par les thanatopracteurs afin qu’elle ne puisse
avoir lieu que dans les lieux adaptés;

e Renforcement de la sécurité sanitaire sur la pratique ainsi que la levée de I'interdiction des
soins de conservation sur les personnes atteintes d’hépatites virales et VIH.

Article 215 : Rapprochement du régime des associations agréées de celui applicable aux services
d’incendie et de secours pour ce qui concerne les évacuations de victimes

Article 216 : Transposition de trois directives relevant du domaine de santé sur les rayonnements
ionisants, sur les produits du tabac et sur la reconnaissance des qualifications professionnelles (pour
les psychothérapeutes, conseiller en génétique et radiophysicien) par voie d’ordonnance

Transposition de directives de I’'Union européenne ;

e Adaptation de la législation relative aux recherches biomédicales ;

e Laformation des professionnels de santé afin de sécuriser la reconnaissance des
qualifications obtenues dans un Etat membre de I’'Union européenne ;

e Adapter la législation nationale au réglement sanitaire international ;

e Possibilité pour le Gouvernement de prendre par ordonnance les mesures relevant du
domaine de la loi permettant de reconnaitre la profession de physicien médical comme
profession de santé.

Article 217 : Transposition des dispositions de la directive soins transfrontaliers imposant aux
prestataires de soins de fournir des informations utiles aux patients
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e Mise en place d’un devis normalisé pour la fourniture d’un dispositif médical sur mesure. Ce
devis comprend le prix de vente de chaque produit et de chaque prestation, le tarif de
responsabilité et le cas échéant, le montant du dépassement facturé ainsi que le montant
pris en charge par les organismes d’assurance maladie ;

e Remise au patient des documents qui garantissent la tracabilité et la sécurité des matériaux ;

e Un arrété conjoint des ministres chargés de I’économie, de la santé et de la sécurité sociale
fixe les conditions d’application du présent article.

Article 218 : Adaptations législatives a la formation des professionnels de santé et harmonisation de
la procédure de reconnaissance des qualifications dans un Etat membre de I'Union européenne

Article 219 : Assouplissement de 'obligation de présentation d'un certificat médical pour le

renouvellement d'une licence sportive conditions définies par décret

Article 220 : Suppression du certificat médical pour le sport scolaire associatif

Article 221 : Ratification de I'ordonnance du 30 septembre 2015 qui intégre dans notre droit interne
les principes figurant dans le code mondial antidopage

Article 222 : Service de santé des armées et Institution nationale des invalides

e Harmonisation des dispositions législatives par ordonnances afin d’étre en accord avec les
dispositions de la présente loi.

Article 223 : Dispositions relatives a I'outre-mer

e Prise par ordonnance de mesures nécessaires a I’adaptation des dispositions de la présente
loi aux caractéristiques et contraintes particulieres aux collectivités d’outre- mer.

Article 224 : Obligation d'inclure des données chiffrées concernant l'outre-mer dans les publications
de statistiques publiées par le ministére ou les services déconcentrés

Article 225 : Autorisation a légiférer par voie d'ordonnance pour assurer la cohérence des textes au
regard des dispositions de la présente loi

Article 226 : Ratification de I'ordonnance du 24 décembre 2013 relative a I'adaptation du code de Ia

santé publigue 3 Mayotte

Artilce 227 : Ratification de I'ordonnance du 19 décembre 2013 relative a I’harmonisation des

sanctions pénales et financieres relatives aux produits de santé et a I'adptation des prérogatives des

autorités et des agents chargés de constater les manquements

Aspect réglementaire

Projets de loi successifs
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(2014). Texte de l'avant-projet de loi relatif a la politique de santé : Paris : Ministere chargé de la
Santé

Abstract: Mis en ligne au printemps 2014 sur le site de la revue : Espace social et santé, ce document
présente les principaux points du projet de loi sur la santé publique en France, qui devrait étre
discuté au Parlement début 2015

(2014). Projet de loi relatif a la santé : version transmise au Conseil d'Etat : Paris : Ministere chargé de
la Santé

Abstract: Mis en ligne en juillet 2014 sur le site de la revue : Espace social et santé, ce document
présente les principaux points du projet de loi sur la santé publique en France, qui devrait étre
discuté au Parlement début 2015. Il constitue la version transmise au Conseil d'Etat.

Assemblée nationale (dossier |égislatif sur le site de I'Assemblée nationale)
1% |égislature
e Texte n° 2302 de Mme Marisol TOURAINE, ministre des affaires sociales, de la santé et des
droits des femmes, déposé a I'Assemblée Nationale le 15 octobre 2014
e Rapport n° 2673 de M. Olivier VERAN, Mme Bernadette LACLAIS, M. Jean-Louis TOURAINE,
Mme Héléne GEOFFROY et M. Richard FERRAND, fait au nom de la commission des affaires
sociales, déposé le 20 mars 2015
o Texte de la commission n° 3673 déposé le 20 mars 2015
e Texte n° 505 adopté par I'Assemblée nationale le 14 avril 2015

Sénat (dossier législatif)
1% |égislature
e Texte n° 406 (2014-2015) transmis au Sénat le 15 avril 2015
e Travaux de commission
I Comptes rendus des réunions des commissions

¢ Projet de loi de modernisation de notre systeme de santé - Petite Loi
Texte adopté par le Sénat le 6 octobre 2015
Le dossier législatif du Sénat

Assemblée nationale (dossier |égislatif sur le site de I'Assemblée nationale)
Nouvelle lecture
e Texte n° 209 (transmis au Sénat le 2 décembre 2015)

Sénat (dossier législatif)
Nouvelle lecture
e Projet de loi rejeté (14 décembre 2015)

Assemblée nationale (dossier législatif sur le site de ['Assemblée nationale)
Lecture définitive
Texte adopté le 17 décembre 2015

La mise en ccuvre de la loi

> LOI n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé, (Journal officiel du
27 janvier 2016).
> Décision n°® 2015-727 DC du 21 janvier 2016
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http://www.assemblee-nationale.fr/14/ta-commission/r2673-a0.asp
http://www.assemblee-nationale.fr/14/ta/ta0505.asp
http://www.senat.fr/dossier-legislatif/pjl14-406.html
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http://www.assemblee-nationale.fr/14/ta/ta0618.asp
http://www.senat.fr/dossier-legislatif/pjl14-406.html
http://www.senat.fr/leg/tas15-054.html
http://www.assemblee-nationale.fr/14/dossiers/sante.asp
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Les textes modifiant la loi

> Décision n° 2015-727 DC du 21 janvier 2016

Les textes d’application

En cours

Dossier médical partagé (DMP)

>U  ve o[ VVU ]JE ¢ pU : vA] E 1iio

Un avant-projet de décret sur le futur DMP soumis a concertation

TICsanté décortique le contenu d'un avant-projet de décret d'application de la loi de "modernisation
de notre systeme de santé", définitivement adoptée le 17 décembre 2015, relatif au dossier médical
"partagé" (DMP), qui doit succéder a I'actuel dossier médical "personnel".

La mise en oeuvre du nouveau DMP est désormais confiée a la CNAMTS. La Caisse nationale avait
présenté deés la mi-septembre 2015 un calendrier de déploiement du dispositif a partir de 2016.
L'avant-projet de décret en Conseil d'Etat, dont I'APM a eu copie, crée dans la partie réglementaire
du code de la santé publique une nouvelle section consacrée au DMP. Jusqu'a présent, le dispositif
issu de la loi d'ao(it 2004 et lancé début 2011 ne s'appuie que sur une autorisation temporaire de la
Cnil accordée fin 2010. Le texte intégre plusieurs sous-sections, consacrées respectivement aux
dispositions générales encadrant le dispositif, a son contenu (sept types de données), aux modalités
de création, de cloture et de destruction, au droit du titulaire sur les données qui y figurent et aux
conditions d'accées. L'avant-projet autorise la CNAMTS a effectuer la "pré-création” d'un DMP vide
pour I'ensemble des bénéficiaires. Le dossier médical pourra étre créé par l'assuré, tout
professionnel de santé "ainsi que par les personnes exercant sous sa responsabilité", "les personnes
assurant des fonctions d'accueil des patients au sein des établissements de santé, des laboratoires de
biologie médicale, des services de santé [...], des établissements et services sociaux et médico-
sociaux" ainsi que par les caisses d'assurance maladie, ceci apres recueil du consentement exprés du
bénéficiaire ou de celui de son représentant légal. Le titulaire pourra décider que des informations le
concernant contenues dans son DMP ne soient pas accessibles aux professionnels de santé autorisés
a accéder a son dossier, sauf a leurs auteurs respectifs ainsi qu'au médecin traitant qui bénéficie
d'une dérogation au droit de masquage.

> La dépéche TIC Santé du 6 janvier 2016

Bibliographie
Avis et rapports
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Billon, A. and F. Laborde (2015). Femmes et santé : les enjeux d'aujourd'hui. Rapport d'information

sur les dispositions du projet de loi n° 406 (2014-2015) de modernisation de notre systéme de santé.
Paris Sénat
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Abstract : Dans le cadre du « projet de loi de modernisation de notre systéme de santé », la
délégation aux droits des femmes publie un rapport d’information sur les enjeux de la santé des
femmes. Une premiére partie du rapport est consacrée a une meilleure prise en compte des
spécificités de la santé féminine. Le rapport déconstruit notamment quelques méconnaissances sur
la santé des femmes, telles que le fardeau des maladies cardiovasculaires, ou les risques engendrés
par le tabagisme féminin. Il met le doigt sur des risques spécifiquement féminins peu connus tels que
les multiples conséquences médicales des violences sexuelles, les menaces liées a la situation
économique défavorable des femmes ou encore la fragilité des femmes a la dépression. Le rapport
se positionne également en faveur du dispositif introduit a I’Assemblée nationale pour lutter contre
I"anorexie. Une seconde partie du rapport porte sur la consolidation des acquis s’agissant de la santé
sexuelle et reproductive. Il s’agit notamment de faciliter I'acces a la contraception et d’améliorer
I'information sur les méthodes contraceptives, mais aussi de garantir le droit a I'avortement. Le
rapport aborde au passage la question de la reconnaissance du réle des sages-femmes.

Saout, C. and J. Voiturier (2015). Cap Santé ! Rapport en vue du cahier des charges des
expérimentations des projets d'accompagnement a I'autonomie prévues par le projet de loi de
modernisation de notre systéme de santé. Paris Ministére chargé de la Santé, Paris la Documentation
francaise

Abstract : L'article 22 du projet de loi de modernisation du systeme de santé prévoit
I'expérimentation de projets d'accompagnement a I'autonomie. Par lettre en date du 18 décembre
2014, la ministre des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes, a confié au secrétaire
général délégué du Collectif interassociatif sur la santé une mission tendant notamment a élaborer
des propositions en vue du cahier des charges national de cette expérimentation. C'est a cet objectif
que s'attache le présent rapport de mission qui comme souhaité par |'autorité ministérielle évoque
plus largement les conditions de cette expérimentation (résumé de |'éditeur).

(2015). Santé en France : problémes et politiques. Collection Avis et rapports. Paris : La
Documentation francaise

Abstract: La loi sur la santé publique de 2004 prévoit que le Haut Conseil de la santé publique
établisse un rapport d'analyse des problémes de santé de la population rendu public. L'étude porte
sur les problemes et les déterminants de santé et sur les stratégies de prise en charge en termes de
politiques publiques. Une étude synthétique, pathologie par pathologie, age par age, déterminant
par déterminant...Le parti pris est celui de la concision : ni tableaux, ni courbes, ni cartes mais une
tentative d'explication synthétique, pathologie par pathologie, 4ge par age, déterminant par
déterminant... Chacun (professionnels de la santé ou non) doit ainsi mieux comprendre I'étendue et
la hiérarchie des problémes de santé et I'action publique déployée a tous les échelons. Mobilisant
des savoirs multidisciplinaires (épidémiologie, santé publique, sociologie, sciences politiques...), cet
ouvrage témoigne des progrés accomplis comme aussi des innombrables enjeux qui restent a
relever.

(2014). Note de réponse a la saisine de Mme la ministre de la santé concernant le tableau de bord
synthétique de I'état de santé de la population et du fonctionnement du systéme de santé : Paris :
HCSP

Abstract: En vue de son inscription dans la future loi de santé, la ministre de la santé a saisi le HCSP
en février 2014 pour élaborer un tableau de bord synthétique de I’état de santé de la population et
du fonctionnement du systeme de santé, destiné au pilotage interministériel de la Stratégie
nationale de santé et a une communication annuelle auprés du grand public. S’appuyant sur les
expériences étrangeres recensées, le HCSP formule des propositions et ouvre des perspectives de
travaux a engager pour encourager I'analyse des données de santé et la conduite des politiques pour
les améliorer. Le tableau de bord proposé explore sept dimensions, donnant une vision globale et
intégrée de la santé et des champs d’action pour la faire évoluer, en cohérence avec la Stratégie
nationale de santé : état de santé, réactivité du systeme en réponse aux attentes de la population ;
réduction des disparités sociales, géographiques et financiéres en santé ; qualité et sécurité des soins
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; coordination et continuité des prises en charges ; participation des usagers ; qualité de la
prévention et de I'action sur les déterminants la santé. Dans chaque dimension sont proposés des
indicateurs, sélectionnés au regard des priorités de la Stratégie nationale de santé pour leur intérét
en termes de santé publique, de pilotage interministériel et d’information de la population. Au total
quinze indicateurs sont proposés, parmi lesquels six existent déja et sont recueillis actuellement.
Pour les autres, des travaux complémentaires doivent étre conduit préalablement a leur mise en
place (résumé d'auteur).

http://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=422

(2014). Rendre effective la solidarité en santé avec les jeunes : avis adopté lors de la séance pléniére
du 2 juillet 2014 de la conférence nationale de la santé : Paris : Ministére chargé de la Santé
Abstract: L’avis de la Conférence nationale de santé (C.N.S.) sur « les jeunes et la solidarité en santé »
résulte d’un processus de démocratie sanitaire en plusieurs étapes. Il découle d’un processus qui
peut étre considéré comme exemplaire en terme d’exercice de démocratie sanitaire ; en effet : e il
prend en compte les conclusions d’un débat public animé par des jeunes et rassemblant
majoritairement des jeunes, ¢ il résulte des travaux d’un groupe de travail de la C.N.S. associant le
groupe de jeunes, ¢ cette élaboration a permis une construction progressive de réflexivité au sein du
groupe de travail. L’association entre groupe de jeunes, représentants d’institutions et membres
volontaires de la C.N.S. a permis une expression libre de positions diverses voire divergentes, dans le
respect des positionnements respectifs, pour aboutir aux recommandations présentées ici.
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/avis_jeunes solidarit modif 1905 plen 020714.pdf

(2014/09). Avis sur le projet de loi relatif a la santé : Conférence nationale de la santé : Paris :
Ministére chargé de la Santé

Abstract: Conformément a I'article L. 1411-3 du code de la santé publique, « la Conférence nationale
de santé [...] est consultée par le Gouvernement lors de la préparation du projet de loi définissant les
objectifs de la politique de santé [...] ». Ainsi, c’est dans le cadre de ses attributions que I'assemblée
pléniere de la Conférence nationale de santé rend un avis sur le projet de loi définissant les finalités
et priorités de la politique de santé. Cet avis présente une analyse critique du projet de loi de
réforme de la santé ainsi que des propositions d'amélioration.
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/avis proj loi sante 0909 valid 061014 jol 2.pdf

(2014/09). Avis portant sur le projet de loi relatif a la santé. Paris : Haut Conseil de la Santé Publique
Abstract : Suite a une saisine du 28 juillet 2014 de la Ministre des affaires sociales et de la santé, le Haut Conseil
de la santé publique (HCSP) s'exprime, dans cet avis, sur le projet de loi relatif a la santé. Le HCSP approuve et
salue I'emploi des termes de «démocratie sanitaire», «lutte contre les inégalités» et «prévention» dans le
projet de loi. En revanche, il déplore I'absence d’un pan évaluation au sein du texte, de méme que I'absence de
référence a la «santé au travail». D’autre part, le HCSP insiste sur I'importance de la promotion de la santé dés
I’école. Celle-ci doit étre mieux explicitée afin d’étre entendue comme non exclusivement réservée a la
«médecine scolaire». Aussi, la période de la petite enfance doit faire I'objet d’une attention particuliere dans la
loi, puisque c’est dans cette période qu’apparaissent les inégalités de santé. Enfin, le HCSP préconise la prise en
compte de la prévention dans les dispositions relatives a I’organisation territoriale de la politique de santé,
laquelle semble exclusivement focalisée sur les soins.
http://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=462

(2014). Propositions pour une gouvernance renouvelée pour la Stratégie nationale de santé : Laxou :
SFSP.

Abstract: Devant un systéme de santé fragmenté en matiere d’organisation, de financement et de
fourniture des prestations et services, et en I'absence de claire hiérarchisation des niveaux
d’intervention qui trouvent leur source notamment dans les dysfonctionnements liés a la
structuration du pilotage et de la gouvernance du systéme, la Société frangaise de santé publique
(SFSP) a souhaité apporter son analyse et porter 13 recommandations dans le cadre des travaux de la
Stratégie nationale de santé (SNS). Ces propositions sont, pour la SFSP, de nature a améliorer la
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structuration et le pilotage de notre systeme de santé, notamment sur les questions de santé
publique et de prévention sur lesquelles elle a souhaité particulierement s’investir. Les propositions
réalisées sont structurées autour de trois enjeux qui lui semblent aujourd’hui fondamentaux :
I’équité et la réduction des inégalités sociales et territoriales de santé ; I'efficacité et I'efficience et la
gouvernance des politiques de santé (extrait de la synthese).
http://www.sfsp.fr/activites/file/PROPOSITIONSSFSPGOUVERNANCESNS.pdf

Corlay D. (2014). Stratégie nationale de santé : synthése des débats régionaux : Paris : IGAS

Abstract: Afin de conduire avec I'ensemble des acteurs de la santé une concertation large dans les
territoires, la ministre de la Santé a souhaité |'organisation de débats en région par I'ensemble des 26
ARS, d'octobre 2013 jusqu'en février 2014. Ces débats portaient sur les grands axes de la Stratégie
nationale de santé. Prés de 200 débats ont été tenus en région, a |I'échelon régional, départemental
ou local. Ils ont réuni 25 000 personnes et représentent pres de 600 heures de réflexion et
d'échanges. Elaboré avec I'appui de I'lGAS, le présent rapport propose une synthése de I'ensemble de
ces débats.
http://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/144000343/0000.pdf

(2014) Compagnon C. Pour I'an Il de la démocratie sanitaire. Paris : Ministére chargé de la santé
Abstract: La mission confiée a Claire Compagnon incarne la volonté de refondation qui est au coeur
de la stratégie nationale de santé : une nouvelle ere de la démocratie sanitaire doit s’écrire pour
renforcer les droits individuels et collectifs des usagers du systeme de santé. Cette initiative s’inscrit
dans le prolongement des travaux d’Edouard Couty sur le pacte de confiance pour I’hopital, qui
recommande notamment d’accroitre la place des usagers dans la gouvernance des établissements de
santé. Dans son rapport, Claire Compagnon dresse le bilan de la représentation des usagers depuis la
loi du 4 mars 2002 et formule des propositions pour 'améliorer. Pointant notamment des missions
trés chronophages, et partant, les difficultés a recruter des bénévoles autres que des retraités, le
document propose la création d'un "statut" pour les représentants des usagers, qui recevraient une
formation et une indemnisation, et la création d'un Mouvement des usagers et des associations en
santé qui serait l'interlocuteur reconnu des pouvoirs publics.
http://social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/Rapport_democratie sanitaire.pdf

Devictor B. (2014). Le service public territorial de santé (SPTS) et le service public hospitalier(SPH).
Développer I'approche territoriale et populationnelle de I'offre en santé : Paris : Ministere chargé de
la Santé

Abstract: Ce rapport avait pour but de définir les objectifs et les missions auxquels répondent le
service public territorial de santé et le service public hospitalier; de définir les acteurs, leurs droits et
leurs obligations; définir les modalités d'organisation du service public territorial de santé et le
service public hospitalier et de proposer des outils juridiques, financiers et techniques afin de les
structurer.

http://www.ladocumentationfrancaise.fr/rapports-publics/144000233/

(2013) Couty E., Pacte de confiance a I'hOpital : rapport de synthése : Paris : Ministére chargé de la
santé

Abstract: Edouard Couty a remis a Marisol Touraine le 4 mars 2013 le rapport final de synthése des 3
groupes de travail qu’il a présidés depuis septembre 2012, respectivement consacré a la
réaffirmation du service public hospitalier, a la rénovation du dialogue social a I’hopital et a la
refonte de la gouvernance interne des établissements. La ministre a tiré 13 engagements de ce
rapport et les a exposés devant les représentants de la communauté hospitaliere. Ces engagements
s’'intégreront dans la future stratégie nationale de santé, avec pour objectif de réorganiser notre
systeme de santé autour du patient et de structurer une médecine de parcours. Celle-ci doit
permettre un nouvel élan et de nouveaux modes d’intervention, dans I’esprit de service public qui
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doit de nouveau guider pleinement les professionnels au service chaque jour des patients.
http://www.ladocumentationfrancaise.fr/rapports-publics/134000153/

(2013). Rapport 2012 sur les droits des usagers. Réduire les inégalités d'accés a la santé en renforgant
la participation des usagers : Paris : Ministere chargé de la santé

Abstract: Ce rapport propose 4 grandes recommandations : favoriser I’articulation entre le sanitaire
et le social ; améliorer I'acces a la santé en mettant en ceuvre une mission territoriale de service
public en santé incluant une mission d’observation-évaluation, au niveau régional, de I'accés aux
droits et a la santé ; faciliter et renforcer les médiations en santé ; favoriser la participation
(démocratique) des usagers et des populations aux politiques de santé. Chacune de ces 4 grandes
recommandations est déclinée en recommandations plus opérationnelles.
http://social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapp droits usagers cns 2013 jol 250214.pdf

Cordier A. (2013). Un projet global pour la stratégie nationale de santé : 19 Recommandations du
comité des « sages » : Paris : Ministére chargé de la santé

Abstract: Ce rapport rassemble les propositions du comité des sages mis en place en mars dernier
pour préciser le contenu d'une stratégie nationale de santé. D'autres démarches et réflexions
importantes ont eu lieu, telles que le Pacte de confiance pour I'hGpital, ou sont en cours, notamment
sur la généralisation de la couverture de la complémentaire santé, qui doit faire I'objet d'un tres
prochain avis du Haut Conseil pour I'avenir de I'assurance maladie (HCAAM). Le gouvernement
travaille, sur la base des différentes analyses qu'il a sollicitées, a I'élaboration d'une feuille de route
déclinant les principales orientations qu'il retient et les chantiers a lancer au plan opérationnel. Des
débats et consultations s'ensuivront tant au niveau national qu'en région sur ces axes, certaines
mesures pouvant étre prises en compte dés le PLFSS(Projet de loi de financement de la sécurité
sociale) déposé au Parlement en octobre.
http://social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport-cordier-SNS-sages-2.pdf

3',110&*&!

Babusiaux, C. p. (2015). Rapport au Parlement 2015. Ouverture, qualité, partage : des avancées.
Charenton-Le-Pont Institut des données de santé: 72.

Abstract : Ce rapport, que I'Institut des données de santé remet comme chaque année au Parlement
aprées adoption par son Assemblée Générale conformément a la loi du 13 ao(t 2004, traduit des
progres importants dans trois domaines d’actions : L'ouverture des données pour la recherche s’est
accélérée. L'IDS en a approuvé 161 depuis 2009, dont 83 depuis début 2014. L’utilisation des
données par pres de 200 chercheurs devrait permettre a la recherche de progresser dans des
domaines majeurs de I'épidémiologie (cancer, diabéete, asthme, etc.), des effets des médicaments et
des interactions médicamenteuses, et de I'évaluation médico-économique (dispositifs médicaux,
inégalités territoriales etc.). Le service d’aide a la décision est passé a 39 tableaux de bord couvrant
les champs ambulatoires et hospitaliers et permettant le suivi d’indicateurs essentiels. Ce service,
aujourd’hui a la disposition des membres de I'IDS et d’autres organismes ceuvrant dans le domaine
de la santé, favorise la connaissance et le partage d’informations essentielles entre les grands acteurs
de la santé et de la protection sociale. La qualité et la cohérence des bases de données publiques ont
été a nouveau améliorées. L'IDS a réalisé 20 rapports depuis 2011 et a proposé 154 améliorations
afin que ces bases répondent mieux aux besoins des acteurs et de la recherche. Dans le méme
temps, I'IDS s'est assuré du respect de I'anonymat des personnes, du secret médical, ainsi que de
I’éthique et de la déontologie auxquels veille le Comité d’Experts présidé par Didier Sicard , dont
I"audition annuelle devant I’Assemblée Générale est retracée dans le présent rapport.(d’apres
I’éditorial).

http://www.institut-des-donnees-de-sante.fr/UserFiles/Docs/data_docs 706 z6zehu.pdf
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(2015/07). Données de santé : anonymat et risque de ré-identification : Etude de la Drees. Dossiers
Solidarité Santé, (76)

Ce Dossier Solidarité et Santé présente les résultats du travail préparatoire mené par la DREES pour
élaborer I'article 47 du projet de loi de modernisation de notre systéme de santé. Voté en avril 2015
en premiere lecture a I’Assemblée nationale, ce texte propose un équilibre raisonné entre ouverture
et protection des données de santé.

En quoi consistent les risques de ré-identification pour des bases de données en apparence
anonymes ? Et comment les anonymiser ou encadrer leur accés ? Dans son article, André Loth, co-
auteur du rapport Bras de 2013, expliqgue comment permettre |'utilisation des données pour le
bénéfice de tous, sans mettre en danger le droit de chacun a la protection de sa vie privée. Sont aussi
évoquées les avancées notables du projet de loi concernant la simplification des procédures,
notamment le numéro national d’identification, les appariements et le réle d’un tiers de confiance.
Afin de mieux comprendre les enjeux autour des données nominatives, Jean-Pierre Le Gléau,
longtemps chargé de ces questions a I'INSEE, évoque le débat juridique sur la définition de
I"anonymat : existe-t-il des critéres absolus ou doit-on s’en tenir aux moyens susceptibles d’étre
raisonnablement mis en oeuvre pour identifier une personne ? La formulation de la loi francgaise est
plus exigeante que celle de la directive européenne... mais est-ce bien raisonnable ?
http://drees.social-sante.gouv.fr/etudes-et-statistiques/publications/dossiers-solidarite-et-
sante/article/donnees-de-sante-anonymat-et-risque-de-re-identification

Vayssette P. (2015/06). Données de santé : des enjeux a tous les étages. Réseaux, Santé et Territoire,
(62)

(2014). Rapport de la Commission Open data en santé : Paris : Ministére chargé de la Santé

Abstract: La Commission " open data en santé ", qui s'est réunie de novembre 2013 a mai 2014, avait
pour mission de débattre, dans un cadre pluraliste associant les parties prenantes, des enjeux et des
propositions en matiére d'accés aux données de santé. Son rapport, remis le 9 juillet 2014 a la
ministre de la Santé, retrace les travaux et discussions de la Commission. Adopté avec consensus par
I'ensemble des membres de la commission, qui partagent des attentes communes et fortes, il dresse
tout d'abord un panorama de I'existant : définitions des concepts, état du droit, présentation de la
gouvernance, présentation de I'acces aux données du SNIIRAM et du PMSI, cartographie des données
de santé et enseignements tirés des expériences étrangéres. Dans une seconde partie, il évoque les
enjeux pour l'avenir. Enfin, il identifie les actions a mener : données a ouvrir en open data,
orientations en matiére de données réidentifiantes, données relatives aux professionnels et aux
établissements.

http://www.drees.sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport final commission open data-2.pdf
http://www.drees.sante.gouv.fr/IMG/pdf/annexes rapport open data.pdf

Bouchoux C. (2014). L'accés aux documents administratifs et aux données publiques. 2 tomes : Paris :
Sénat

Abstract: En 1978, le Parlement reconnaissait a toute personne le droit d’obtenir communication des
documents de I'administration (loi Cada). Il ouvrait ainsi aux citoyens, en rupture avec la
confidentialité caractéristique de la culture administrative frangaise, la possibilité d’analyser et de
comprendre les décisions publiques et de les contester. A I’heure du numérique, I'accés aux
informations produites et recueillies par I’ladministration ainsi que la possibilité de les réutiliser
prennent une dimension entierement nouvelle, dont les enjeux sont a la fois stratégiques,
démocratiques et économiques : la possibilité de réutiliser les données publiques ouvre en effet des
perspectives encore largement inexploitées en matiére de controle de I’action publique,
d’amélioration de son efficacité et de sa qualité ou de développement de nouveaux services. La
mission commune d’information a donc souhaité, d’une part, s’assurer de I'effectivité du droit
formulé il y a 35 ans et, d’autre part, évaluer la pertinence et I'efficacité des politiques engagées
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depuis quelques années par les pouvoirs publics en matiére de diffusion de I'information publique et,
plus récemment, d’ouverture des données publiques (open data) (tiré de la synthese).
http://www.senat.fr/rap/r13-589-2/r13-589-21.pdf

Gorce G. (2014). Rapport d'information sur I'open data et la protection de la vie privée. Rapport
d'information du Sénat ; 469. Paris : Sénat

Abstract: La France s'est résolument engagée sur la voie de I'ouverture et du partage des données
publiques, plus connue sous le nom d'open data. Deux idées animent cette politique. Comptables de
leur gestion auprés des citoyens, les administrations leur ouvrent leurs fichiers. Elles leur donnent
ainsi le moyen de mieux les contréler. Par ailleurs, a I'ére du numérique, ou I'information est source
de richesse, elles leur offrent I'opportunité d'exploiter le formidable gisement que constituent ces
données. En créant une mission d'information chargée d'étudier I'open data et la protection de la vie
privée de nos concitoyens, la commission des lois a souhaité poursuivre sa réflexion sur les nouveaux
usages numériques et la facon dont ils peuvent se concilier avec les principes fondamentaux que le
|égislateur a posés deés la fin des années 1970. L'open data souléve a cet égard une question
spécifique : en principe, il exclut toute diffusion de données a caractéere personnel, mais bien
souvent, les données détenues par les administrations ont été élaborées a partir d'informations
individuelles, qui peuvent étre retrouvées grace aux formidables capacités de traitement que permet
I'informatique moderne. L'impératif de protection de la vie privée est-il en mesure de toujours
prévaloir ? Comment s'en assurer ? A I'issue de leurs travaux, les rapporteurs de la mission
d'information, les sénateurs Gaétan Gorce et Francois Pillet jugent aujourd'hui nécessaire de faire
d'une exigence fondamentale -la protection de la vie privée de nos concitoyens- une opportunité
pour donner une nouvelle impulsion au déploiement de I'open data (résumé d’éditeur).
http://www.senat.fr/rap/r13-469/r13-4691.pdf

Bras P.L. (2013). Rapport sur la gouvernance et I'utilisation des données de santé : Paris : Ministére
chargé de la Santé

Abstract: 1.Par lettre du 16 avril 2013, la ministre des Affaires sociales et de la santé a saisi |'auteur
de ce rapport, Pierre-Louis Bras d'une mission sur la gouvernance et |'utilisation des données de
santé. Le sujet est complexe. Il concerne surtout la plus importante des bases de données publiques
de santé dans notre pays, voire dans le monde, le Systéme national d'information inter-régime de
I'assurance maladie (SNIIRAM). Issues des feuilles de soins et des résumés de sortie hospitaliers, dont
on a retiré tous les éléments directement identifiants, les données du SNIIRAM décrivent |'offre et la
consommation de soins ainsi que I'état de santé des quelques 65 millions d'habitants de notre pays
dans la période récente. Le présent rapport propose les voies et les moyens pour mettre en place un
dispositif d'accés et d'utilisation des bases de données médico-administratives, adapté aux besoins
de santé publique et de sécurité sanitaire, dans des conditions fiables et sécurisées, respectant
notamment le strict anonymat des patients. Le rapport s'inscrit dans le cadre plus général de la
réflexion menée sur I'ouverture de I'accés aux données de santé. |l compléte ainsi le rapport sur la
pharmaco-surveillance remis le 15 septembre 2013 a la ministre par les Professeurs Bégaud et
Costagliola - qui recommandait la création d'une structure regroupant et analysant I'ensemble des
données de santé sur l'utilisation des médicaments et produits de santé. Il s'articule par ailleurs avec
la mission « Open data » sur la politique d'ouverture des données publiques.
http://social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/Rapport_donnees de sante 2013.pdf

Thabalard J.C. (2014). Données de santé : données sensibles. Statistique et Société, 2 (2) :

Abstract: Ce numéro s'intéresse a l'accés aux données de santé. Ces derniéres, parmi lesquelles
beaucoup émanent d’un systéme de sécurité sociale ancien et trés organisé, se démultiplient de
facon impressionnante — elles semblent assurément « big » aujourd’hui - et qu’en outre elles
deviennent de plus en plus aisément accessibles. Mais quelle est la nature exacte de ces données ?
Qui y a acces et qui ne devrait pas avoir acceés ? Pour quoi faire ? Telles sont les questions auxquels
nos auteurs se sont attachés a fournir des éléments de réponse. Ce dossier est accompagné d’un
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article méthodologique et d’une présentation des débats tenus aux Cafés de la statistique, qui
s’averent tous les deux liés au sujet du dossier. La méthode multimodale, en plein essor, oblige a
évaluer la qualité des données récoltées selon plusieurs modes de collecte, comme le sont tres
souvent les « big data ». De son c6té, le Café de la statistique a traité, sous deux angles différents,
des effets sociaux du vieillissement de la population, assurément une question de santé publique.
http://publications-sfds.fr/index.php/stat soc/article/view/317/297

> Voir aussi les articles du Monde :

e Santé : le trésor des données. Le Monde économie, 8 avril 2015
e Pour un meilleur acces des données de santé. Le Monde Sciences et Techno, 16 mars 2015

Articles

Caniard E.(2016/01/:22). Tiers payant : les médecins doivent prendre leur responsabilité. Le Monde,
22 janvier 2016

(2015/12/17). Ce que contient la nouvelle loi santé tout juste adoptée. Le Monde, 17 décembre 2015

(2015/12/01). Le tiers payant en six questions. Le Monde, 1* décembre

Vayssette P. (2015/12). La loi santé : c’est (presque) fait. Réseaux, Santé et Territoires (65)

Abstract : La loi de modernisation du systeme de santé a été définitivement adoptée le 17 décembre
2015. Cet article présente quelques dispositions du texte de loi relatives aux communautés
professionnels et groupements hospitaliers de territoire, fonctions d'appui et plates-formes
territoriales a I'appui a la coordination des parcours de soins complexes, place des usagers renforcée,
réforme du développement professionnel continu.

Clément J.M. (2015/11). Le dessein fort ambitieux de la loi santé 2015 : le co(t du projet. La Gazette
de I'hopital, (118)

Abstract : Selon I'auteur de I'article, le projet de loi "santé 2015" est un exemple de "loi créances" ou
le législateur accorde des droits nouveaux sans considération des colts qu'ils engendrent.

Aube, P. (2015). "Les propositions Druais sur la médecine générale." Espace Social Européen(1067):
16-17

Abstract : Dans le cadre de la concertation relative au projet de loi de santé, le professeur Pierre-
Louis Druais a été missionné par Marisol Touraine, Ministre des Affaires sociales et de la santé, afin
d'établir des propositions sur la médecine générale et améliorer le parcours des patients en ville. Cet
article nous présente les propositions du rapport remis a la Ministre en mars 2015.

Beau, P. (2015). "Loi santé, ce que I'Assemblée a voté." Espace Social Européen (1067): 4-6.

Abstract : Au terme d'un débat marathon, I'Assemblée nationale a adopté mardi 14 avril la "petite
loi", dite de modernisation de la santé. Ce qui frappe a la lecture de ce texte, c'est sa lourdeur (203
articles) et son c6té "fourre-tout" ol des dispositions essentielles cotoient parfois le superflu. Rappel
des principales dispositions du projet de loi avant son passage au Sénat.

Foucras, P. (2015). "Tiers payant généralisé : une loi qui du mal a passer." Que Choisir Sante ?(96):
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10.

La généralisation du tiers payant a tous les assurés sociaux prévue dans la loi de santé 2015 est
considérée par certains comme une avancée décisive dans |'acces aux soins. Pour la plupart des
syndicats médicaux, cette nouvelle loi est une remise en cause de l'indépendance de la médecine
libérale et entrainerait un surcroit de travail administratif. Cet article tente de faire la part des
choses.

Vayssette, P. (2015). "Loi de santé : c'est (presque) fait." Réseaux Santé & Territoire(65): 8-9.

La loi de modernisation du systeme de santé a été définitivement adoptée le 17 décembre 2015. Cet
article présente quelques dispositions du texte de loi relatives aux communautés professionnels et
groupements hospitaliers de territoire, fonctions d'appui et plates-formes territoriales a I'appui a la
coordination des parcours de soins complexes, place des usagers renforcée, réforme du
développement professionnel continu.

(2015/09). Le projet de loi santé est-elle a la hauteur de ses ambitions. Gazette Santé Social, 18
septembre 2015

Clément J.M. (2015/06). La territorialisation en santé : dossier. Bulletin Juridique du Praticien
Hospitalier, (179)

Abstract : Réflexion sur les objectifs de la territorialisation : organiser les flux des dépenses de santé ?
Mieux étatiser les choix de santé ? Reste |’encadrement des soins : Pour un grand service public
territorial ? Et que devient I’'hopital dans le projet de loi « santé 2015 » ?

Bouet P. (2015). Projet de loi santé : inacceptable en I'état. Médecins : Bulletin de L'Ordre National
des Médecins, (38)

Abstract: Cet article présente la position du Conseil national de I'Ordre des médecins sur le projet de
loi santé 2015.

http://www.conseil-national.medecin.fr/sites/default/files/cn _bulletin/2015-02-
04/master/sources/projet/MEDECINS-38.pdf

Beau P. (2015). Tiers-payant, techniqguement jouable, politiquement compliqué. Espace Social
Européen, (1062)

Abstract: [BDSP. Notice produite par EHESP Asm88R0x. Diffusion soumise a autorisation]. La question
du tiers-payant généralisé empoisonne le débat sur la réforme de santé engagée par Marisol
Touraine. La Ministére de la Santé a créé en février un groupe de travail "ad hoc", présidée par la
présidente du Haut Conseil pour I'avenir de |'assurance-maladie, afin de trouver une synthése entre
toutes les parties prenantes. Si la solution technique parait accessible, mais selon des délais étirés,
les postures politiques des acteurs vont singulierement compliquer la situation.

Guede E. (2015). Comprendre le tiers payant généralisé. Espace Social Européen, (1066) :
Abstract: [BDSP. Notice produite par EHESP ROxJ8pBC. Diffusion soumise a autorisation]. Ou en est
aujourd'hui le tiers payant ? Sur qui repose la garantie de paiement ? Que prévoit le projet de loi
santé ? Décryptage.

(2015). Loi de santé : une adhésion pragmatique mais pas d'enthousiasme. Decision Sante //, (301) :
Abstract: La Loi de modernisation du systéme de santé francais en cours de discussion au Parlement
ne sera pas l'argument décisif de Marisol Touraine pour emporter la confiance du monde hospitalier.
Mais ce dernier y prend ce qu'il peut, passé les déceptions initiales. Il n'y a pas de changement
majeur pour I'h6pital et la tutelle des agences régionales de santé (ARS) n'est pas remise en cause.
Plusieurs points sont jugés positifs : I'évolution des modalités de constitution et de vie des
groupements hospitaliers, la réforme du développement professionnel continu (DPC), la suppression
de I'Orre des infirmiers. Les éléments jugés importants sont : le retour au service public hospitalier
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qui contraint les établissements privés qui appartiennent au service public hospitalier de ne plus
pratiquer de dépassements d'"honoraires, et la révision de la gouvernance des hopitaux, en
particulier l'article 49 qui instaure un nouvel équilibre entre le pouvoir médicale et le pouvoir
directorial.

May E. (2015). Une réforme de la médecine générale pour un systeme de santé rénové efficace : la
médecine générale en centre de santé, une perspective d'avenir pour la révolution réussie du
premier recours. Cahiers de Santé Publique et de Protection Sociale (Les), (16)

Abstract: Cet article rassemble les propositions de I'Union syndicale des Médecins de centres de
santé a mettre en oeuvre sans délais pour une nouvelle dynamique en médecine générale qui
contribue a la révolution des soins de premier recours. Le projet de loi santé 2014 ne semble pas
répondre aux besoins réels de la médecine générale.

Hassenteufel P. (2015). La défense de la médecine libérale.

Abstract: Les médecins libéraux ont été de virulents opposants a la loi de santé 2015. Cette
mobilisation s’inscrit dans une tradition séculaire de défense des principes de la médecine libérale
par des syndicats influents qui entretiennent une vision corporative de la profession. Le mouvement
d’opposition a la loi de santé ne peut donc se comprendre qu’en référence aux mobilisations qui
I’ont précédé depuis 35 ans. Cette mise en perspective historique nous conduira a souligner le fait
gue les médecins libéraux ont réussi dans une large mesure a préserver, dans la durée, les principes
de la « médecine libérale » par leurs mobilisations. Elle nous permettra, pour finir, d’apporter des
éléments de réponse nuancés a la question suivante : la généralisation du tiers-payant dans le cadre
de la loi de santé pourrait-elle marquer un tournant majeur dans la place et le role des médecins
libéraux dans le systeme de soins francais ? (d'aprés 'auteur).
http://www.laviedesidees.fr/La-defense-de-la-medecine-liberale.html

(2015). Santé : les 5 atouts (a copier) du systeme allemand. Mensuel de la Fondation IFRAP (Le), (156)
Abstract: La France a certes mené des réformes, une nouvelle loi Santé est d'ailleurs en discussion au
Parlement, mais celles-ci ont été insuffisantes a redresser les comptes, a faire bouger les acteurs.
Ainsi, il existe en France un fort consensus autour des mesures a mettre en ceuvre : développer
I"ambulatoire a I’hdpital, la télémédecine, I'hospitalisation a domicile, mettre en ceuvre de véritables
parcours de soins, décloisonner I’"hopital ; pourtant, le systeme frangais reste terriblement inerte. Il
ne s’agit pas de copier le modele allemand mais plut6t de regarder au niveau microéconomique sur
quels leviers les Allemands se sont appuyés, comment les réformes allemandes ont réussi a faire
bouger les lignes, la ou nos réformes n’ont visiblement pas suffi.

Beau P. (2014). Projet de loi santé : 120 mesures en vue | Espace Social Européen, (1051)

Abstract: Présenté par la ministre de la santé, Marisol Touraine, le 19 juin 2014, le projet de loi de la
santé publique comprend pas moins de 120 mesures s’articulant autour de quatre grands titres :
développer la prévention et la promotion de la santé, faciliter le parcours de soins, innover pour
garantir la pérennité du systeme de santé, renforcer I'efficacité des politiques publiques et la
démocratie sanitaire. Le texte sera présenté en conseil des ministres en septembre et discuté au
Parlement début 2015.

Gibelin J.L. (2014). Loi de santé : un service minimum pour le progreés et de graves menaces au
programme ! Cahiers de la Sante Publique et de Protection Sociale (Les), (14)

Abstract: Jean-Luc Gibelin, responsable du secteur Santé/Protection sociale du PCF fait dans cet
article un commentaire critique sur le projet de loi santé, qui doit étre examiné a I'Assemblée
nationale courant du premier semestre 2015. Les références des articles de loi indiqués dans ce texte
sont susceptibles de variation en fonction du débat parlementaire.
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Lombrail P. (2014). Editorial. Stratégie nationale de santé : une loi en demi-teinte. Santé Publique, 26
(4)

Abstract: [BDSP. Notice produite par EHESP 7A0lR0x8. Diffusion soumise a autorisation]. Si l'auteur
se réjouit des avancées du projet de loi de santé, il regrette toutefois la timidité de ces mesures dans
leur champ d'application. Par ailleurs, il s'inquiete du niveau des moyens qui pourront étre mobilisés
pour enrayer, notamment, la paupérisation alarmante de tous les grands dispositifs de prévention
collective.

Bergeron H., Nathanson C. (2014/12), Faire une loi, pour faire la loi. La loi de Santé publique d’ao(t

2004. Sciences sociales et santé, 32 (2014)

Abstract : Les processus sociopolitiques de conception la loi de 2004, par un réseau élitaire resserré,
dessinent une morphologie typique des processus d’inscription sur I'agenda des questions de santé

publique en France.

Collectif Interassociatif Sur la Santé (2014), Pour la loi Touraine... Tribune.

Abstract : Plutot que de défendre le mouvement de greve des médecins généralistes, Daniele
Desclerc-Dulac, Présidente du Collectif Interassociatif Sur la Santé (CISS), invite les associations de
patients a soutenir le projet de loi de santé tout en proposant d'améliorer le texte.
http://www.leciss.org/espace-presse/actualit%C3%A9s/pour-la-loi-touraine%E2%80%A6

Costiou G. (2014/11 et 12), Numéro spécial projet de loi relatif a la santé. Responsable santé : Lettre
bimensuelle d’'information sur le risque médical et la démarche qualité : (226-227)

Abstract : Aprés la loi Hopital-Patients-Santé-Territoires adoptée en 2009, ce texte constitue une
nouvelle réforme d'ampleur du systéme sanitaire. La loi comprend de nombreuses dispositions qui
auront un impact sur la pratique des professionnels et des établissements et qui sont I'objet de ce
numéro spécial.

http://www.responsablesante.com/pdf/index.html?edition=8373

Bourret R., Vialla F., Lartinez E. (2014/11), Les orientations du projet de loi de santé. Revue Droit &
Santé, (62)

(2014). Future loi de santé : pourquoi les libéraux n'en veulent pas. Moniteur des Pharmacies et des
Laboratoires (Le), (3046)

Abstract: Débattu au Parlement au premier semestre 2015, le projet de loi santé est séverement
critiqué par des représentants des professionnels de santé libéraux. lls appellent a mobiliser contre
ce texte. Cet article passe en revue les points de contestation : nouvelles prérogatives des Agences
régionales de santé qui risquent de freiner la liberté d'installation, généralisation du tiers payant, du
testing et du transfert de taches, absence de ligne budgétaire.

Gibelin J.L (2014). Loi de santé publique : un service minimum pour le progrés et de graves menaces
au programme. Cahiers de santé publique et de protection sociale (Les), (14)

Bremaud. (2014). Pour une nouvelle loi de santé publique : dossier. Cahiers de la Sante Publique et
de Protection Sociale (Les), (12) :

Abstract: Selon I'Organisation mondiale de la santé (OMS), la France est dans le groupe de téte,
parmi 191 pays, concernant les performances du systeme de santé. Cependant les inégalités sociales
de santé ne se sont pas résorbées en France, mais se sont méme aggravées. Dans ce contexte, le
premier ministre Jean-Marc Ayrault décide la mise en place de la Stratégie nationale de santé, en
février 2013, son premier objectif est de réduire les inégalités sociales de santé et renforcer les
parcours de santé des citoyens sur le territoire. Elle doit aussi aboutir a une grande loi de santé
publique en 2014. Cet article aborde les différents aspects de cette future loi.
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Bremaud A., Suesser P., Leicher C. (2014), Faisons un réve : la future loi de santé publique. Cahiers de
santé publique et de protection sociale (Les), 2014, p.33-67

Lombrail P. (2014), Orientations du projet de loi de santé : aller plus loin pour « répondre aux défis
structurels du systeme de santé. Santé Publique, 26 (4)

Abstract : [BDSP. Notice produite par EHESP 9DBrROxo. Diffusion soumise a autorisation]. Cet article
a pour objectif de commenter le projet de loi de santé "Rassembler les acteurs de la santé autour
d'une stratégie partagée", actuellement soumis a la concertation dans le cadre de la Stratégie
nationale de santé en France. Cette loi porte des mesures novatrices pour la France qui concernent
la prévention comme le soin. Elle vise en particulier a développer, renforcer et structurer

le secteur de la prévention, notamment en direction des enfants et des jeunes. Il s'agit par

ailleurs d'organiser des parcours de soins et de santé et de se doter des outils nécessaires

afin de favoriser leur développement. Toutefois I'auteur regrette une ambition parfois limitée

dans ses objectifs comme dans ses moyens.

Lombrail P. (2014), Stratégie nationale de santé : une loi en demi-teinte (Editorial). Santé publique,
2014, 26 (4)

Abstract : [BDSP. Notice produite par EHESP 7Ao0lR0x8. Diffusion soumise a autorisation]. Si I'auteur
se réjouit des avancées du projet de loi de santé, il regrette toutefois la timidité de ces mesures
dans leur champ d'application. Par ailleurs, il s'inquiéte du niveau des moyens qui pourront

étre mobilisés pour enrayer, notamment, la paupérisation alarmante de tous les grands dispositifs
de prévention collective.

Coqg-Chodorge C. (2014). Le tiers payant généralisé chez le médecin. Moniteur des Pharmacies (Le)
(3051) : Cahier 1)

Abstract: Depuis la fin du mois de juillet 2014, le projet de loi relatif a la santé circule entre les
ministéres et les syndicats de professionnels de santé. Et son article 17 est d'ores et déja I'un des plus
débattus. Le gouvernement veut généraliser la dispense d'avance de frais chez les médecins de ville.
Si la loi est adoptée, le processus devrait se faire par étape : d'ici fin 2015, le tiers payant, déja
pratiqué par les bénéficiaires de la couverture maladie universelle (CMU), sera étendu a ceux de
|'aide a la complémentaire santé (ACS), et d'ici 2017, il devra étre étendu a tous les médecins de ville.
Cet article rassemble les opinions de différents acteurs en santé

Huguier M. (2014). A propos du projet de loi relatif a la santé. Bulletin de L'Académie Nationale de
Meédecine, 28 octobre

Abstract: Ce projet de loi affiche des objectifs trés généraux, comme rassembler tous les acteurs
concernés dans une stratégie commune, renforcer la prévention et I'efficacité des politiques
publiques, garantir la pérennité du systéme de santé. De tels objectifs ne peuvent qu’étre approuvés
par tous. L’Académie aprés une lecture attentive de I'ensemble du projet exprime cependant des
réserves sur plusieurs des dispositions envisagées.
http://www.academie-medecine.fr/articles-du-bulletin/publication/?idpublication=100360

Jaffre D. (2014). Service territorial de santé au public : une approche a I'anglaise ? Objectif Soins &
Management : La Revue des Cadres de Santé, (228) : 29-31.

Marie R. (2014). La généralisation du tiers payant : entre amélioration de |'accés aux soins et défiance
des médecins. Droit Social, (10)

Abstract: Le paiement direct des honoraires au médecin libéral et plus largement a I'ensemble des
professionnels de santé reste la régle de facturation. Malgré la multiplication des exceptions légales
et conventionnelles qui couvrent aujourd'hui 33 % des consultations de ville et I'amélioration
constante des délais de remboursement, la généralisation du tiers payant est devenue un chantier
prioritaire et un axe de la stratégie nationale de santé. Si le projet semble séduisant, sa mise en place
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se heurte a de nombreux problemes techniques et souléve en filigrane la délicate question de
I'indépendance des médecins libéraux.

Marty J. (2014). Les dépassements d'honoraires, |'assurance maladie et le projet de loi relatif a la
santé. Droit Social, (10)

Abstract: Le projet de loi sur la santé prétend lutter contre les barrieres financieres de I'acces aux
soins. En réalité, il crée une rupture caractérisée de I'égalité entre les établissements publics et privés
de santé car il prévoit que les cliniques privées ne pourront participer au service public hospitalier
gu'a condition que leurs praticiens ne recourent jamais a des dépassements d'honoraires pour toute
leur activité libérale, alors que les praticiens hospitaliers pourront continuer a demander de tels
dépassements dans |'activité privée qu'ils exercent au sein des hopitaux. La réforme envisagée est
d'autant plus injuste que l'activité chirurgicale des établissements privée de santé s'avere aujourd'hui
moins chére, dépassements d'honoraires compris, que celle des établissements publics. Et ces
hopitaux sont directement intéressés a I'augmentation des revenus privés de leurs médecins.

Touraine M. (2014). Health inequalities and France's national health strategy. The Lancet, 383 (9923)
Abstract: La ministre chargée de la santé, Marisol Touraine a publié une tribune dans la revue
scientifique de référence The Lancet pour expliquer les enjeux de la stratégie nationale de santé
Francaise. La ministre insiste beaucoup sur la phase d'explication dans les territoires qui a nécessité
plus de 150 débats et mobilisé 23 000 participants. Elle affirme par ailleurs son ambition de
promouvoir un nouveau contrat social « pour favoriser le développement, la soutenabilité et I'équité
du systéme de santé » et lutter contre les inégalités de santé. Elle confirme enfin son intention de
développer les coopérations, de structurer le premier recours, de renforcer les droits des patients et
d'élargir I'accés aux données de santé. Et elle souligne que cette stratégie donnera plus de marges de
manceuvre aux ARS pour adapter localement les politiques nationales.
http://download.thelancet.com/pdfs/journals/lancet/P11S0140673614604232.pdf?id=aaaa2y-
FuXbeV77082Nuu

Vayssette P. (2014). Projet de loi santé : acte |. Réseaux Santé & Territoire, (57)

Abstract: La phase de concertation sur le projet de loi de santé s'est déroulée en juin-juillet 2014. Des
oppositions se sont manifestées émanant notamment des professionnels de santé. Aprés un examen
par le Conseil d'Etat, le texte passera en conseil des ministres fin septembre, mais les débats
parlementaires n'interviendraient qu'au premier semestre 2015. Cet article présente les points du
texte de loi et analyse les réactions des instances professionnelles, qui émanent de la phase de
concertation.

Vigneron E. (2013). Rapport Couty. Territoire, hopital, santé : les perspectives ouvertes aux
établissements et a leurs groupements. Gestions Hospitaliéres, (527)

Abstract: [BDSP. Notice produite par EHESP 7DBFROxH. Diffusion soumise a autorisation]. Le rapport
Couty propose un "pacte", de "confiance". Partant de cette suggestion, I'auteur en discute les
aspects qui ont trait au territoire afin de tirer les enseignements de ce qu'il propose en matiere
d'aménagement sanitaire du territoire. Parmi les "treize mesures pour I'hGpital” annoncées le 4 mars
par la ministre, I'auteur en retient les deux premiéeres : mesure 1 : il sera défini un service public
territorial de santé : mesure 2 : le service public hospitalier sera formellement réintroduit dans la loi,
en précisant ses acteurs, ses missions, ses droits et ses obligations.

Touraine J.L. (2013). Stratégie nationale de santé et médecine de parcours. Bulletin de L'Académie
Nationale de Médecine, 197 (8)
http://www.academie-medecine.fr/wp-content/uploads/2013/03/2013.8.pdf
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Ouvrages

(2015) Hamon (J.P.), Rosenweg (D.). La fin de notre systéme de santé ? Paris : Albin Michel

Abstract: La Sécu a 70 ans. Sa branche « assurance maladie », chargée de rembourser nos soins,
s’enfonce inexorablement dans le déficit. Pourtant, elle ne cesse de réduire ses prises en charge.
Pendant ce temps, les médecins libéraux disparaissent, des cliniques ferment, les meilleurs
spécialistes partent a I'étranger, les médicaments de pointe ne sont plus accessibles a tous. Pourtant,
les Francais paient. Partout et de plus en plus. Jusqu’a renoncer a se soigner. Le systéeme continue en
revanche d’engraisser les mémes : industriels, assureurs et mutuelles, prestataires, mandarins, élus
influents... Et les lois qui s"annoncent vont creuser le fossé : la privatisation va s’étendre, la santé a
deux vitesses menace. Ou donc va votre argent ? Comment en est-on arrivé la ? Et demain ? Jean-
Paul Hamon et Daniel Rosenweg dénoncent, exemples a I'appui, les abus, gaspillages,
dysfonctionnements et trafics d’influence qui gangrénent notre systéme de santé. lls démontrent
comment, sans perte de qualité, on peut rebatir un systéme juste, égalitaire, et pérenne. Et
économiser au passage trente milliards d’euros (4e de couverture).

Beauvais M. (2014). Le patient, acteur de son parcours de santé. Propositions pour réformer le
systeme de santé francais : sl : Cartes sur Table

Abstract: Produit par le pole santé du think tank Cartes sur table, ce rapport émet des
recommandations visant a réformer en profondeur le systéeme de santé avec une seule et unique
volonté : rendre le patient autonome dans ses choix de santé. Pour cela, Cartes sur table considere
que le patient doit étre au coeur d’un nouveau parcours de santé.
http://cartes-sur-table.fr/wp-content/uploads/2014/07/CST Le-patient acteur-de-son-parcours-de-

sante.pdf
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