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TITRE PREMIER
DISPOSITIONS RELATIVES A LA SANTE PUBLIQUE

CHAPITRE PREMIER

Lutte contre la tuberculose.

Article premier.
1, 1 bis, 11, 1L, 111 bis, 111 ter et 111 quater. - Non modifiés ............

IV. =1l est inséré, dans le chapitre II du titre premier du livre III
du code de la santé publique, un nouvel article L. 220 ainsi rédigé :

«Art. L. 220. - Sous réserve de certaines conditions techniques
de fonctionnement, les dispensaires antituberculeux sont habilités a
assurer, 2 titre gratuit, la délivrance de médicaments antituberculeux
prescrits par un médecin.

« Les dépenses afférentes 2 la dispensation de ces médicaments
sont prises en charge, pour les assurés sociaux, par les organismes
d'assurance maladie dont ils relevent et, pour les bénéficiaires de 1'aide
médicale, par le département ou I'Etat dans les conditions fixées par le
titre 111 bis et l'article 186 du code de l1a famille et de I'aide sociale et,
le cas échéant, sclon les modalités prévues a 'article L. 182-1 du code
de 1a sécurité sociale.

« Un décret fixe les modalités d'application du présent article,
relatives notamment aux conditions dans lesquelles sont délivrés ces
médicaments. »

V. = Supprimé . seoresssssasuensasssenssanes

CHAPITRE I1

Soins en milieu pénitentiaire et protection sociale des détenus.

Ar. 2.



Art. 2 bis.

Ar. 3.

La sous-section | de la section 9 du chapitre premier du titre VIII
du livre I du code de 1a sécurité sociale est ainsi rédigée :

« Sous-section 1.

« Assurances maladie et mazernité.

« Art. L. 381-30. - Les détenus sont affiliés obligatoirement aux
assurances maladie et matemité du régime général a compter de ia date
de leur incarcération.

« Les condamnés bénéficiant d’'une mesure de semi-liberté ou de
placement a I'extérieur en application de l'article 723 du code de pro-
cédure pénale qui exercent une activité professionnelle dans les
mémes conditions que les travailleurs libres sont affiliés au régime
d'assurance maladie maternité dont ils relevent au titre de cette acu-
vité. Toutefois, les intéressés sont affili€s au régime général lorsqu'ils
ne remplissent pas les conditions leur permettant de bénéficier des
prestations des assurances maladie et maternit¢ Ju régime dont ils
relevent au titre de leur activité.

« Les dispositions de l'article L. 115-6 ne sont pas applicables
aux détenus.

« Une participation peut étre demandée, lorsqu'ils disposent de
ressources suffisantes, aux détenus assurés en vertu du premier alinéa
ou 2 leurs ayants droit.

« Les conditions d'application du présen. article sont déterminées
par décret en Conseil d’Etat.

«Art. L. 381-30-1a L. 381-30-4. - Non maodlfiés...........................

«Art. L. 381-30-5. - 1. - La part des dépenses prises en charge
par les régimes d'assurance maladie afférente aux soins dispensés aux
détenus, soit e ilicu hospitalier, soit en milieu pénitentiaire. par un
établissement de santé en application du dernier alinéa dc iarticle
L. 711-3 du code de la santé publique est financée par la dotation glo-

ale versée a cet établissement en application de l'article L. 174-1.
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« Cette part est financée hors taux directeur, en fonction des
dépenses de fonctionnement ct d'investissement constatées et de leur
évolution prévisible, selon les modalités déterminées par décret.

«1I. - L'Etat verse a I'établissement de santé le montant du forfait
journalier institué par l'article L. 174-4 ainsi que la part des dépenses
de soins non prise en charge par I'assurance maladie dans la limite des
tarifs servant de base au calcul des prestations.

«Art. L. 381-30-6. - L'Etat prend en charge :

« 1° les dépenses afférentes aux actions de prévention et d'éduca-
tion pour la santé engagdes par I'établissement de santé, sous réserve
de celles qui sont prises en charge par d'autres personnes morales de
droit public ou privé et notamment par le département en application
de l'article 37 de la loi n° 83-663 du 22 juillet 1983 complétant la loi
n° 83-8 du 7 janvier 1983 relative a la =épartition de compétences entre
les communes, les départements, les régions et I'Etat ;

« 2° les frais de transport du personnel hospitalier, des produits et
petits matériels  usage médical et des produits pharmaceutiques ;

« 3° les frais d'aménagement des locaux spécialement prévus
pour I'admission des détenus dans les établissements de santé et dans
les établissements pénitentiaires. »

Art. 4.

Par dérogation aux dispositions de l'article L. 381-30-1 du code
de la sécurité sociale, les détenus incarcérés dans les établissements
pénitentiaires 2 l'intérieur desquels le service public hospitalier, a titre
transitoire, n'assure pas encore les soins, et notamment les établisse-
ments pénitentiaires dont le fonctionnement est régi par une conven-
tion mentionnée a l'article 2 de la loi n° 87-432 du 22 juin 1987 rela-
tive au service public pénitentiaire ne bénéficient des prestations en
nature d'assurance maladie et maternité qu'en cas d'admission dans les
établissements de santé.

Dans ce cas, la cotisation due par I'Etat en application de 1'article
L. 381-30-2 du code de la sécurité sociale est minorée d’'un pourcen-
tage fixé par le décret mentionné a l'article L. 381-30-2.

Art. 5.



Art. 5 bis.

I. - Les personnels infirmiers fonctionnaires régis par le décret
n° 90-230 du 10 mars 1990, en fonctions dans les services extéricurs
de I'administration pénitentiaire 2 la date de la prise en chai ;2 effective
par les établissements publics de santé associés au dispositif de soins
en milieu pénitentiaire des obligations de service public mentionnées
au dernier alinéa de l'article L. 711-3 du code de la santé publique. sont
détachés aupres desdits étabiissements dans un des corps des person-
nels infirmiers de la fonction publique hospitaliére s'ils remplizsent les
conditions d’acces audit corps.

il. — Dans un délai d'un an a coinpter de la date mentionnée au |
ci-dessus, les personnels pourront opter pour leur intégration dans un
des corps précités, dans des conditions fixées par décret en Conseil
d’Etat. Les services accomplis dans le corps des infirmiers des services
extérieurs de I'administ-ation pénitentiaire sont considérés comme sei-
vices effectifs accompiis dans les établissements publics de santé. Les
agents qui n‘auront pas fait valoir leur droit a intégration pcurront
demander leur intégration a la premiere vacance ccnstatée dans leur
corps d'origine ou, a défaut, leur intégration dans un des autres corps
d'infinniers relevant de la fonction publique de I'Etat.

I11. — Les persennels infirmiers régis par la convention collective
de la Croix-Rouge en fonctions a la date de la prise en charge men-
tionnée au | ci-dessus dans les services extérieurs de I'administration
pénitentiaire sont mis a la disposition des établissements publics de
santé associés au dispositif de soins en milicu pénitcntiaire pour une
période ne pouvant excéder la date d'expiration de la convention pas-
s€¢ entre le ministere de ia justice et la Croix-Rouge.

Les établissements pubiics de santé associés au dispositif de soins
en milien pénitentiaire peuvent maintenir et prendre a leur charge
apres son expiration les obligations résultant de la convention passée
entre le mimisteie de Ia justice et la Croix-Rouge.

Art. 6.



CHAPITRE {11

Transposition de directives européennes relatives a la publicité
pour les médicaments a usage humain, aux médicaments
homéopathiques a usage humain, aux dispositifs médicaux, 3
I'exercice de la pharmacie et a la prévention du tabagisme.

SECTION |

Publicité pour les médicaments
et certains produits a usage humain.

Art. 7.

Au livre V du code de la santé publique, le caapitre IV du titre
premier est v modifié :

I. - L'article L. 551 est ainsi rédigé :

«Art. L. 551. - On entend par publicité pour les médicaments a
ucage humain toute forme d'information, y compris le démarchage, de
prospection ou d'incitation qui visc a promouvoir la prescription, la
délivrance, la vente ou la consommation de ces médicaments a I'ex-
ception de celles définies a l'article L. 595-2. »

« Ne sont pas inclus dan« le champ de cette définition :

« — la correspondance, accompagnée le cas échéant de tout docu-
ment now publicitaire, nécessaire pour répondre a une question précise
sur un médicament particulier :

« -~ les informations concretes et les documents de référence rela-
tifs, par exemple, aux changements d'emballages, aux mises en garde
concernant les effets indésirables dans le cadre de la pharmacovigi-
lance, ainsi qu'aux catalogues de vente et listes de prix s'il n'y figure
aucune information sur le médicament ;

« - les informations relatives a la santé humaine ou a des mala-
dies humai:.es, pour autant qu'il n'y ait pas de référence méme indi-
recte a un médicament. »

Il. - Sont insérés, apres larticle L. 551, les articles L. 551-1 a
1.. 551-11 ainsi rédigés :

«Art. L. 55]-1. - Lapublicité définie a l'article L. 551 ne doit pas
etre trompeuse ni porter atteinte & la pr ‘tection de la santé publique.



Elle de tpresenor Te medicament ou rroduit de fagon objective et
favori-cr son bon usage.

« Elle doit respecter 'es dospositions de Tautorisation de mise sur
le marché.

«Art. L. 551-2. - Seuls peuvent taire Fobjet d'une publicité les
médicaments pour lesquels ont été obtenus Fautorisation de mise sur le
marché mentionnée a larticle 1.. 601 ou l'enregistrement mentionné i
Farticle L. 601 3.

«Art. L. 55]-3. - La publici'¢ aupres du public po i médica-
ment n'estadmise qu'a la conditie gae ce medicament ne sort pas sou-
mis a prescription médicale. gl ¢ soit pas remboursable par les
regimes obligatorres d'assurance maladic ot que Fautonsation de mise
sur lc marché ou l'enregistrement ne comporte pas de restrictions en
matiere de publicité aupres du public en raison d'un risque possible
pour la santé publique.

« Toutefois, les campagnes publicitaires pour des vaccins ou les
médicaments visés a l'anticle 17 de la loi n° 76-616 du 9 juillet 1976
relative a la lutte contre le tabagisme peuvent s'adresser au public.

«Art. L. 551-4. - Les indications thérapeutiques dont la mention
dans la publicité aupres du public est interdite sont déterminées par un
arrété du ministre chargé de la santé pris sur proposition de I'Agence
du médicament.

«Art. L. 551-5. — La publicité aupres du public pour un médica-
ment mentionné a l'article L. 551-3 ainsi que les campagnes pubiici-
taires aupres du public pour les vaccinations sont soumises a une auto-
risation préalable de I'Agence du médicament dénommée ‘isa de
publicité.

« Ce visa est délivré pour une durée qui ne peut excéder la durée
de l'autorisation de mise sur le marché pour les médicaments soumis a
cette autorisation.

« En cas de méconnaissance des dispositions de l'article
L. 551-1 oude l'article L. 551-4, le visa peut étre suspendu en cas d'ur-
gence ou retiré par décision motivée de l'agence.

« Les conditions d'octr:- . de suspension ou de retrait ... visa de
publicité sont définies par decret en Consc il d'Etat.

«Art. L. 551-6. — La publ* t¢ pour un médicament aupres des
professionnels de santé habililes a prescrire ou 2 dispenser des médi-
caments ou a les utiliser dans I'exercice de leur art doit faire 'objet
dans les quinze jours suivant sa diffusion d'un dépot aupres de



F'Agence du medicament,

« En cas de méconuaissance des dispositions des articies
L. 551-T et L. 551-2 T'agence peut :

« a) ordonner la suspension de la publicité ;
«b) exiger qu'elle soit modifiée :

«c) Finterdire et éventuellement exiger la diffusion d'un rectifica-
tit.

« Les conditions d'application du présent article sont définies par
decret en Consetl d'Etat.

«Art. L. 5517 - Les personnes qui tont de l'information par
demarchage ou de la prospection pour des médicaments doivent pos-
seder des connaissances scientifiques suffisantes attestées par des
diplomes, titres ou certificats figurant sur une liste établie par l'autorité
administrative.

« Les employeurs des salariés mentionnés au premier alinéa doi-
vent veiller en outre a I'actualisation des connaissances de ceux-ci.

«lls doivent leur donner instruction de rapporter a I'enireprise
toutes les informations relatives a l'utilisation des médicaments dont
ils assurent la publicité, en particulier en ce qui concerne les effets
indésirables qui sont portés a leur connaissance par les personnes visi-
tées.

«Art. L. 551-8. — Des échantillons gratuits ne peuvent €tre remis
qu'aux personnes habilitées u prescrire ou a dispenser des médica-
ments dans le cadre des pharmacies a usage intérieur, sur leur demande
et dans les conditions définies par décret en Conseil d'Etat.

« Aucun échantillon de médicaments contenant des substances
classces comme psychotropes ou stupéfiants, ou auxquels la régle-
mentation des stupéfiants est appliquée er. tout cu partie, ne peut étre
remis.

«La remise d'échantillons de médicaments et interdiie dans les
enceintes accessibles au pubiic a l'occasion de congres médicaux ou
pharmaceutiques.

« Les échantillons doivent étre identiques aux spécialités phar-
maceutiques concernées et porter la mention : * échantillon gratuit ™.

« Dans 1¢ cadre de la promotion des médicaments aupres des per-
sonnes habilitées a les prescrire ou a les délivrer, il est interdit d'oc-
troyer. d'offrir ou de promettre a ces personnes une prime, un avantage



PECUNIAINE OU UR GV anlige en nature a moins gue ceux-¢l ne soient de
valeur neghgeable.

«Art. L. 551-9. - Les dispositions des articles L. 551-1.
L. 551-2, du premier alinéa de l'article L. 551-3, des articles
L.551-4.L.551-5. L. 551-6 et L. 551-7 sont applicables 1 la publicité
pour les produits mentionnés a l'article L. 658-11, pou. les généra-
teurs. trousses et précurseurs et ponr les produits et objets contracep-
tif's autres que les médicaments m: ntionnés dans la loi n°67-1176 du
28 décembre 1967 relative a la régulation des naissances.

« Toutetois, seules les dispositions des articles T 5511,
L. 551-5 et L. 551-6 sont appheables i la pubhcite pour les preserva-
ufs.

«Art. L. 551-10. - La publicité pour lcs produits autres que les
médicaments présentés comme favorisant le diagnostic, la prévention
ou le traitement des maladies, des affections relevant de la pathologie
chirurgicale et des déréglements physiologiques, le diagnostic ou la
modification de 1'état physique ou physiologique. la restauration. la
correction ou la modification des fonctions organiques cst soumisc
aux dispositions des articles L. 551-1 (premier alinéa), L. 551-5 et
L. 551-6, I'autorité compétente étant, dans ce cas, le rinistre chargé de
la santé.

«Art. L. 531-11 (nouveau). — La publicité en faveur des officines
de pharmacies. air ~i que celle en faveur des entreprises et €tablisse-
ments pharmaceutiques, ne peut étre faite que dans les conditions pré-
vues par un décret en Conseil d'Etat. »

Art. 7 bis.

Le deuxieme aiinéa de l'article L. 365-1 du code d¢ la santé
publique est rempiacé par trois alinéas ainsi rédigés :

« Toutefois, I'alinéa précédent ne s'oppose pas a l'octroi de 'hos-
pit.lité par les entreprises susvisées lors de manifestations d'informa-
tion portant sur un médicament. C-tte hospitalité doit toujours étre
d'un niveau raisonnable et rester accessoire par rapport a Fobjectif
principal de la réunion. Elle ne doit pas étre étendue a des personnes
autres que des professionnels de santé.

« De méme, I. premier alinéa ne s'applique pas aux avantages
prévus par conventions passées entre les membres de ces professions
et des entrep 1ses. des lors que ces conventions ont pour objet explicite
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et but reel des acuvités de recherche ou d'évaluation scienutique.
gu'elles sont, avant leur mise en application. soumises pour avis au
conseil départemental de T'ordre compétent et notifiées. lorsque les
acuvitds de recherche ou d'évaluation sont effectuées, méme particlle-
ment, dans un établissement de santé au responsable de I'établisse-
ment. et que les rémunérations ne sont pas calculées de maniére pro-
portiennelle au nombre de prestations ou produits prescrits,
commercialisés ou assurés.

« Sont vonsidérées comme des activités de recherche et d'évalua-
tion scientitique et doivent donner licu a convention, les manifesta-
tions & caractere exclusivement scientit? wue ¢t professionnel a I'occa-
ston desquelles une hospitalité est otierte aux praticiens par fes
entreprises. L'hospitalité offerte, a cette occasion, doit toujours €tre
d'un niveau raisonnable et rester accessoire par rappor: a Fobjet scien-
tifique principal de la réunion et ne doit pas étre étendue a des per-
sonnes autres que les professionnels de santé. »

Ar. 8.

Le premier alinéa de I'article L. 556 du code de la santé publique
est ainsi rédigé :

« Toute infraction aux dispositions des articles L. 551-1,
L. 551-2, L. 551-3 (premier alinéa), L. 551-4 a L. 551-6, L. 551-8 a
L.551-10 et L. 552 est punie d'une amende de 250 000 F au plus et en
cas de récidive d'une amende de 500 000 F au plus. »

Art. 9.

Par dérogation aux dispositions de 'article L. 551-7 du code de la
santé publiquec. peuvent également exercer les activités définies au
premier alinéa de cet article :

1° les personnes qui exercent des activités a la date de promulga-
tion de la présente loi depuis moins de trois ars, aprés avis d'une com-
mission, dont la composition est fixée par décret :

2° les personnes qui exercent ou ont exercé de telles activités
pendant au moins trois ans dans les dix années précédant Ia promulga-
tion de la présente loi.
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SECTION 2

Médicaments homéopathigues a usage humain.

Art. 10.
Le livre V du code de la santé publique est ainsi modifié :

L= Non modifié ...........cc..cocococoioeieeeeeeeieees e e

[1. — Apres Tarticle L. 6C1-2 sont insérés les articles .. 601-3.
L.601-4 et L. 601-5 ainsi 1édigés :

«Art. L. 601-3. - Par dérogation aux dispositions de l'articlc
L. 601, ne sont pas soumis a I'autorisation de mise sur le marché pré-
vue audit article les médicaments homéopathiques qui satistont a
toutes les conditions énumérées ci-dessous :

« 1° administration par voie orale ou externe ;

«2° absence d'indication thérapeutique particuliere sur I'étique-
t.ge ou dans toute information relative au médicament ;

« 3° degré de dilution garantissant I'innocuité du médicament ; en
particulier, le médicament ne peut contenir ai plus d'une partie par
10000 de la teinture mére, ni plus d'un centiéme de la plus petite dose
utilisée éventuellement en allopathie, pour les principes actifs dont la
présence dans un médicament allopathique entraine I'obligation de
présenter une prescription médicale.

« Toutefois, ces médicaments homéopathiques doivent faire 1'ob-
jet, avant leur commercialisation ou leur distribution a titre gratui' »u
onéreux, en gros ou au détail, d'un enregistrement aupres de I'Ag..ice
du médicamert. Cet enregistrement  2ut étre refusé, suspendu ou sup-
pnimé si les conditions prévues au présent article ne sont pas remplies
ou en cas de danger pour la santé publique.

«L'enregistrement précise la classification en matiere de déli-
vrance du médicament.

«Art. L. 601-4. — Les médicaments homéopathiques ne corres-
pondant pas aux voies d'administration visées a l'article L. 601-3,
notamment ceux administrés par voie injectable sous-cutanée, peuvent
faire I'c jet d'un enregistrement selon des régles particulieres.
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«Art. L. 601-5 (nouvean). - L'enregistrement frévu aux articles
L.601-3 et L. 601-4 peut couvrir une série de médicaments homéopa-
thiques obtenus a partir de la ou des mémes souches homcopathiques.

« La demande d'enregistrement doit étre accompagn.e de docu-
ments permettant de démontrer la qualité et I'homogénéité des lots de
fabrication de ces médicaments homéogathiques. »

[I1. — L'article L. 605 est ainsi modifié ;

1° Au 3° les mots: «une autorisation de mise sur le marché »
sont remplacés par les mots : « une autorisation de mise sur le marché,
ou un enregistrement de medicament homéopath:que. ».

2" Sont ajoutés un 12 ctun 137 ainst rédigés

« 12° Les modalités de présentation des demandes tendant a obte-
nir I'enregistrement des médicaments homéopathiques prévu aux
articles L. 601-3 et L. 601-4. la nature du dossier ainsi que les regles
relatives a I'étiquetage et a la notice de ces médicaments :

« 13° Les regles pariiculieres applicables aux essais pharmacole-
iques, toxicologiques et cliniques des médicaments homéopathiques
iaisant 'objet d'une autonisation de mise sur le marché, en prenant en
compte a spécificité du médicament homéopathique et un usage géné-
ralement lié 4 la tradition. »

Ari. |1,

Le deuxieme alinéa de l'article 17 de la loi n© 92-1477 du
31 décembre 1992 relative aux produits soumis a certaines restrictions
de circulation et a la complémentarité entre les services de police, de
gendarmerie et de douane est ainsi rédigé :

«L'autcrisation de mise sur le marché prévue a I'article L. 601 du
code de la santé publique ou I'enregistrement prévu aux articles
L. 601-3 et L.. 601-4 du méme code valent autorisation au sens de 1'ali-
néa pr Jdent.»

Art. 12.

Les médicaments he néepathiques dont 1'autorisation et 1a mise
sur le mar  : ont eu lieu avant la date de promulgation de la présente
loi doivert iaire l'objet d'une demande d'autorisation de mise sur le
marché ou d enregistrement au plus tard le 31 décembre 1996.
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A titre transitotre, ces médicaments homéopathiques peuvent
continuer a €tre commercialisés jusqua la notitication de la décision
du directeur géncral dc i'Agence du médicament sur cette demande.

SECTION 3

Exercice de la profession de pharmacien.

An. 13.

Art. 13 bis.

Les deux premiers alinéas dz larticle L. 570 du code de la santé
publique sont remplacés par cinq alinéas ainsi rédigés :

« Toute ouverture d'une nouvelle officine, tout transfert d'une
officine d'un licu dans un autre sont subordonnés a l'octroi d'une
licence délivrée par le représentant de I'Etat dars le département apres
avis du conseil régional de l'ordre des pharmaciens et du directeur
régional des affaires sanitaires et sociales.

« Un transfeit peut étre demandé pour le territoire d'une méme
commune, pour celui d'une commune limitrophe ou d'une méme com-
munauté urbaine. Les demandes de transfcrt bénéficient d'une priorité
par rapport aux demandes d'ouverture d'une nouvelle officine.

« Parmi les demandes d'ouverture d'une nouvelle officine, celles
qui sont présentées par des pharmaciens n'ayant jamais été titulaires
d'une licence d'officine ou n'en étant plus titulaires depuis au moins
trois ans a la date du dép6t de ia demande bénéficient d'une priorité.

« Toute demande ayant fait 1'objet du dépdt d'un dossier complet
bénéficie d'un droit d'antériorité par rapport aux demandes ultérieures
concurrentes.

« Les transferts d'officines ne peuvent étre autorisés qu'a la
double condition qu'ils ne compromettent pas 1'approvisionnement
normal en médicaments de la population du quartier d'origine et qu'ils
répondent a un desoin réel de la population résidant dans le quartier
c'accueil. Dans le cas d'un transfert entre communes, les besoins de la
nouvelle population a desservir s'apprécient selon les regles fixées a
larticle L. 571.»



Art. 13 quater.

L'avant-dernier alinéa de l'article L. 571 du code de la santé
publique est remplacé par trois alinéas ainsi rédigés :

«Lorsque la création d'une officine ou son transfert en prove-
nance d'une autre commune peut Ctre autorisé en application des
deuxieme a gquatrieme alinéas du présent artic e, le prétet peut. en vue
d'assurer une desserte satisfasante de la population. désigner par
arrcte de ou les secteurs de la commune dans lesquels Pofticine devra
étre située.

«Si les besoins réels de la population résidente et de la popula-
tion saisonniere l'exigent. des dérogations a ces regles peuvent étre
accordées par le préfet apres avis motivé du directeur régional des
affaires sanitaires et sociales, du pharmacien inspecteur régional de la
santé, du conseil régional de I'ordre des pharmaciens et des syndicats
professionnels.

«Dans les cas pris en considération a l'aiinéa précédent, les
besoins réels de la population résidente et de la population saisonniere
sont appréciés au regard notamment de 1'importance de la population
concernée et de ses caractéristiques d'dge et de dépendance éven-
tuelles, des conditions de dessertc de la zone intéressée et d'acces aux
officines les plus proches ct des populations que celles-ci resteraient
appelées a desservir. Le préfet précise, dans sa décision, les popula-
tions prises en compte pour l'octroi des licences. »

Art. 13 quinquies, 13 sexies et 13 septies.

Art. 13 octies (nouveau).

Les deux demniers alinéas de l'article L. 589 du code de la santé
publique sont remplacés par quatre alinéas ainsi rédigés :

« Il est, en outre, interdit aux pharmaciens de recevoir des com-
mandes de médicaments et autres produits ou objets mentionnés a l'ar-
ticleL. 512 par !'entremise habituelle de courtiers et de se livrer au tra-
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fic et 3 la distribution 2 domicile de médicaments, produits ou objets
précités, dont la commande leur serait ainsi parvenue.

« Toute commands livrée en dehurs de Yofficine par toute autre
personne ne peut étre remise qu'en paquet scellé portant le nom et
I'adresse du client.

« Toutefois, sous réserve du respect des dispositions du premier
alinéa de l'atticle L. 580, les pharmaciens d'officine, ainsi que les
autres personnes légalement habilitées a les remplacer, assister ou
seconder, peuvent dispenser personnellement une commande au domi-
cile des patients dont la situation le requiert.

« Les conditions d'application du présent article sont déterminées
par décret pris apres avis du Conseil d'Etat. »

An. 13 nonies (nouveau).

L'article L. 595-2 du code de la santé publique est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

« Ces dispositions s'appliquent 3 la Pharmacie centrale des
armées dans le cadre de préparations nécessaires aux besoins spéci-
fiques des armées en I'absence de spécialité pharmaceutique dispo-
nible ou adaptée citées au 2° et au 4° de l'article L. 511-1. »

Art. 13 decies (nouveau).
L'article L. 596-2 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

«Art. L. 596-2. - Les médicaments inutilisés ne pcuvent €tre col-
lectés, aupres du public, que par les officines de pharmacie, les phar-
macies a usage intérieur définies a l'article L. 595-1 du présent code ou
sous la responsabilité d'un pharmacien par des organismes a but non
lucratif.

« Les médicaments ainsi collectés pe vent étre mis gratuitement
a la disposition de populations démunis par des organismes a but non
lucratif, sous la responsabilité d'un pharmacien.

« Un décret en Conseil d'Etat précise les conditions d'application
du présent article. »

Art. 13 undecies (nouveau).”

Il est inséré, dans le code de la santé publique, un article L. 596-
3 ainsi rédigé :
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«Art. L. 596-3. — Les dispositions de l'article L. 596, a I'exclusion
de celles visées au deuxieme alinéa, s'appliquent aux établissements
de ravitaillement sanitaire du service de santé des armées chargés de
l'importation, I'exportation et la distribution en gros de médicaments,
produits et objets mentionnés a l'article L. 517, ainsi qu'a la Pharmacie
centrale des armées. Les médicaments, viscs 2 l'article précité, fabri-
qués dans cet établissement sont soumis aux dispositions de l'article
L. 601, a I'exclusion de ceux nécessaires aux besoins spécifiques des
armées et destinés a pallier I'absence de spécialité pharmaceutique dis-
ponible ou adaptée.

« Un décret en Conseil d'Etat précise les modalités d'application
du présent article et les adaptations qui pourront étre apportées en ce
qui concerne ces €tablissements pharmaceutiques, aux troisiéme, qua-
tri¢éme et cinquieme alinéas de l'article L. 596. »

SECTION 4

Dispositifs médicaux.

Art. 14,

............................................... CONOMME ...cccoererenrcreerenineesaeessnesssecasass

Art. 15.

Il est inséré, dans ie code de la santé publique, un livre V bis ainsi
rédigé:

« LIVRE V BIS
« DISPOSITIONS RELATIVES AUX DISPOSITIFS MEDICAUX

« CHAPITRE PREMIER

« Dispositions générales.

«Art. L. 665-3. — On entend par dispositif médical tout instru-
ment, appareil, équipement, matiére, produit d'origine ni humaine ni
animale ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné
par le fabricant a étre utilisé chez I'nhomme 2 des fins médicales et dont
I'action principale voulue n'es: pas obtenue par des moyens pharmaco-
logiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonc-
tion peut étre assistée par de tels moyens.
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« Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en
totalité ou en partie dans le corps humain ou placés dans un orifice
naturel, et qui dépendent pour leur bon fonctionnement d'une source
d'énergie électrique ou de toute source d'énergie autre que celle qui est
générée directement par le corps humain ou la pesanteur, sont dénom-
més dispositifs médicaux implantables actifs.

«Art. L. 665-4. — Les dispositifs médicaux ne peuvent étre mis
sur le marché, mis en service ni utilisés dans le cadre d'investigations
cliniques s'ils n'ont regu, au préalable, un certificat attestant leurs per-
formances ainsi que leur conformité a des exigences cssentielles
concernant la sécurité et la santé des patients, des utilisateurs et des
tiers.

«La certification de conformité est établie par le fabricant lui-
méme ou par des organismes désignés par l'autorité administrative et
disposant d'une personne qualifiée.

«Un décret en Conseil d'Etat détermine les catégories de disposi-
tifs et les procédures de certification qui leur sont applicables ainsi
que, le cas échéant, la durée pendant laquelle la certification est
valable.

«Art. L. 665-5 et L. 665-6. — Non modifiés. ..........ouerverrevsvereanones

« Art. L. 665-7. — Le fait pour le fabricant, les utilisateurs d'un
dispositif et les tiers ayant eu connaissance d'un incident ou d'un risque
d'incident mettant en cause un dispositif médical ayant entrainé ou
susceptible d'entrainer la mort ou la dégradation grave de 'état de
santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers, de s'abstenir de le
signaler sans délai A l'autorité administrative est puni d'un emprison-
nement de quatre ans et d'une amende de 500 000 F ou de F'une de ces
deux peines seulement.

«Les dispositions de l'article L. 658-9 du présent code sont appli-
cables a la recherche et a la constatation des infractions aux disposi-
tions de l'article L. 665-4 et des textes pris pour son application.

« CHAPITRE 11

« Dispositions particuliéres relatives aux systémes
et aux éléments destinés a étre assemblés
en vue de constituer un dispositif médical.

« Art. L. 665-8. — Non modifié..............cerovnucusvirinvernncsccsensssosans
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« CHAPITRE Il
« Dispositions communes.

« Art. L. 665-9. -- Non modifié ...............covvevuvienvnenecircrirnennns »

Art. 15 bis (nouveau).

Aux articles L. 595-2, quatrieme alinéa, L. 595-6, premier alinéa
et L. 595-7-1 du code de la santé publique, les mots : « matériels médi-
caux stériles » sont remplacés par les mots : « dispositifs médicaux ».

SECTION 5
Prévention du tabagisme.

Art. 16.
I. - A T'article L. 355-27 du code de la santé publique :

1° le dernier alinéa du 11l est abrogé ;
2° il est inséré un 11 bis ainsi rédigé :

« Il bis. — Toutes les unités de conditionnement du tabac et des
produits du tabac portent, dans les conditions fixées par un arrété du
ministre chargé de la santé, un message spécifique de caractére sani-
taire. »

3°il est inséré un V ainsi rédigé :

« V. - Les unités de conditionnement autres que les paquets de
cigarettes qui ne seraient pas conformes aux dispositions de I'arrété
mentionné au Il bis peuvent étre commeicialisés jusqu'au 30 juin
1995. »

Il.=Nonmodifié...............ininiiniiniiiniinenceiee.

CHAPITRE [V

Agence du médicament.

Ta1V. = Non modifiés .................ccoovninivniniiiinncrccnrenecnnn
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V. ~ L'article L. 567-4 du code de la santé publique est ainsi
rédigé :

« Art. L. 567-4. - Le directeur généial de 1'Agence du médica-
ment prend au nom de 1'Etat les décisions qui relévent de la compé-
tence de I'agence en veriu des dispositions des titres premier, II et 111
du présent livre, de celles de la loi n° 67-1176 du 28 dé.embre 1967
relative & la régulation des naissances, de l'article 17 de la loi n° 92-
1477 du 31 décembre 1992 relative aux produits soumis 2 certaines
restrictions de circulation et 2 la complémentarité entre les services de
police, de gendarmerie et de douane, ainsi que des mesures réglemen-
taires prises pour I'application de ces dispositions.

« En cas de menace grave pour la santé publique, le ministre
chargé de la santé peut, par arrété motivé, se substituer au directeur
général de 1'Agence du médicament pour prendre une décision men-
tionnée au premier alinéa. »

V bis €t V1. = Non mOdIfiés. .......cuuweurrecnseccnsiensensernnsnrnssesenninssenens

VIL - A Tarticle L. 598 du code de la santé publique, la premiere
phrase est ainsi rédigée : « L'cuverture d'un établissement pharmaceu-
tique est subordonnée i une autorisation délivrée par I'Agence du
médicament lorsqu'il s'agit d'un établissement pharmaceutique se
livrant 2 la fabrication, I'exploitation ou a l'importation des médica-
ments, des générateurs, trousses ou précurseurs mentionnés au 3° de
l'article L. 512 et des produits mentionnés a l'article L. 658-11, et par
le ministre chargé de la santé pour les autres établissements pharma-
ceutiques. »

Art. 17 bis (nouveau).

[. - L'article L. 567-2 du code de la santé publique est ainsi modi-
fié

1° Au 3°, les mots : « médicaments et produits mentionnés au a
du 1° » sont remplacés par les mots : « médicaments et produits me:-
tionnés au 1° » ;

2° Aprés le 7°, il est inséré un 7° bis ainsi rédigé :

« 7° bis D'exécuter le contrdle de qualité des analyses de biologie
médicale et de procéder, a la demande des services concernés, aux
expertises techniques de qualité des analyses ; »

3° Au demier alinéa, les mots : « et i la qualité des analyses de
biologie médicale » sont supprimés.
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I1. — Aprés le 5° de l'article L. 567-9 du code de la santé publique,
il est inséré un 6° ainsi rédigé :

« 6° Le respect des régles applicables aux établissements de
fabrication ct d'importation des réactifs de laboratoire destinés aux
analyses de biologie médicale et des réactifs mentionnés au 2° de I'ar-
ticle L. 512. »

III. - L'article L. 761-14 est ainsi rédigé :

«Art. L. 761-14. - Le contrdle de qualité des analyses est exé-
cuté, selon des modalités fixées par décret, par I'Agence du médica-
ment. »

IV. — L'article 19 de la loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 reladive 2 la
sécurité en mati¢re de transfusion sanguine et de médicament est ainsi
modifié :

1° Au premier alinéa, aprés les mots : « réactifs destinés aux ana-
lyses de biologie médicale » sont insérés les mots : « et des réactifs
mentionnés au 2° de l'article L. 512 du code de la santé publique » ;

2° Au deuxieme alinéa, aprés les mots : « réactifs de laboratoire
destinés aux analyses de biologie médicale » sont insérés les mots :
«et des réactifs mentionnés au 2° de l'article L. 512 du code de la
santé publique » ;

3° Le troisi¢me alinéa st complété par les mots : « ct les réactifs
mentionnés au 2° de l'article L. 512 ».

V.- 11 est inséré, apres l'article L. 761-14 du code de la santé
publique, un article L. 761-14-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 761-14-1. - Les réactifs destinés aux laboratoires d'ana-
lyses de biologie médicale et les réactifs mentionnés au 2° de 'article
L. 512 du présent code font I'objet, avant leur mise sur le marché, a
titre gratuit ou onéreux, d'un enregistrement aupres de I'Agence du
médicament dans des conditions définies par décret en Conseil d'Etat.

« Ce décret précise en outre les conditions dans lesquelles des
réactifs présentant des risques pour la santé publique peuvent étre reti-
rés du marché a titre provisoire ou définitif.

« Le ministre chargé de la santé peut, sur proposition du directeur
général de I'Agence du médicament, fixer par arrété des cond:tions
particuli¢res de mise sur le marché, de controle, d'évaluation et d'utiti-
sation pour certaines catégories de réactifs.

« A titre transitoire et au plus tard jusqu'au 31 décembre 1995
I'Agence du médicament peut, par convention, confier le controle de
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qualité prévu a l'article L. 761-14 a des organismes publics ou privés
agréés par le ministre charge de la santé apres avis de lu commission
nationale permanente de biologie médicale.

fait de mettre sur le marché des réactifs doni la commercia-
lisation 4 été suspencue en application du deuxieéme alinéa est puni des
peines prévues aux articles L. 213-1 et L. 213-2 (1°) du code de la
consommation.

« Les dispositions de I'article L. 658-9 du présent code sont appli-
cables a la recherche et a la constatation des infractions aux disposi-
tions des alinéas précédents et des textes pris pour leur application. »

TaV.=Nonmodifiés ..........ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiians,

VI. - Le deuxieme alinéa de l'article 21 de 1a méme loi est ainsi
rédigé :

« Les dispositions du III de I'article L. 602-3 du code de la santé
publique sont applicables a cette redevance. »

Art. 18 bis A (nouveau).

I. - L'article L. 617-1 du code de la santé publique est complété
par un alinéa ainsi rédigé :

« Les autorisations visées aux deuxiéme et troisieme alinéas peu-

vent €tre suspendues ou retirées si les conditions prévues auxdits ali-
néas ne sont plus remplies. »

{I. - L'articie L. 617-4 du code de la santé publique est ainsi
modifié :

1° Le premier alinéa est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Un décret en Conseil d'Etat détermine les conditions auxquelles
est subordonnée cette autorisation. »

2° Apres le deuxieme alinéa, il est inséré un alinéa ainsi rédioé :

« L'autorisation de mise sur le marché prévue au premier alinéa
de l'article L. 617-1 du présent code vaut autorisation d'importation au
sens de l'alinéa précédent. »
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t. - L'anticle L. 617-18 du code de la santé publique est com-
plété par un alinéa ainsi rédigé :

« 15° Les conditions d'octroi, de suspersion ou de retrait des
autorisations visées aux deuxieme et troisieme alinéas de l'article
L.617-1.»

Art. 18 bis.

Art. 18 ter (nouveau).

Les cinq derniers alinéas de l'article L. 760 du code de la santé
publique sont remplacés par huit alinéas ainst rédigés :

« La transmission de prélévements aux fins d'zaalyses n'est auto-
risée qu'au pharmacien d'officine installé dans une agglomération ou
n'existe pas de laboratoire exclusif ou qu'entre jaboratorres dans les
conditions définies ci-dessous.

« [l est interdit aux laboratoires qui prennent en chiarge les préle-
vements d'organiser le ramassage chez les préleveurs dans les agglo-
mérations ol existe une pharmacie ou un laboratoire exclusif.

« Les transmissions de prélevements aux fins d'analyses entre
deux laboratoires ne peuvent étre effectuées qu'en application d'un
contrat de collaboration préalablement conclu entre eux, qui précise la
nature et les modalités des transmissions effectuées, a I'exception des
actes visés a l'article L. 759 et des actes trés spécialisés dont la liste est
fixée par arrété apres avis de la commission nationale permanente de
biologie médicale.

« Un décret en Conseil d'Etat fixe le nombre maximum de labo-
ratoires avec lesquels un laboratoire peut conclure un ou des contrats
de collaboration et la zone géographique dans laquelle doivent éire
situés ces laboratoires.

« Les laboratoires exploités au sein d'une méme société sont
autorisés a réaliser entre eux des transmissions de prélevements aux
fins d'analyses sans conclure de contrat de collaboration. Toutefois, ils
devront comme ci-dessus en préciser la nature et les modalités dans un
reglement intérieur dont le texte devra étre communiqué au préfet et au
Conseil de l'ordre compétent.

« Dans le cas de la collaboration entre laboratoires, I'analyse est
effectuée sous la responsabilité du laboratoire qui a effectué ou pris en
charge le prélévement.
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« Le volume maximum total des analyses transmises par un labo-
ratoire a d'autres laboratoires dans le cadre des différents cas mention-
nés ci-dessus sera déterminé par décret en Conseil d’Etat.

« Une indemnité forfaitairc dont le montant est fixé par arrété
interministériel est attribuée au pharmacien d'officine ou au directeur
de laboratoire qui a assuré la transmission, soit d'actes visés a l'article
L. 759, soit d'actes trés spécialisés dont la liste est fixée par arrété
apres avis de la commission nationale permanente de biologie médi-
cale. Cette indemnité, iacluse dans la tarification des analyses aux-
quelles a donné lieu le prélevement, est a la charge du laboratoire qui
a effectué ces analyses. »

TITRE I

DISPOSITIONS RELATIVES A L'ORGANISATION DES
STRUCTURES DE SOINS ET DES PROFESSIONS DE SANTE

CHAPITRE PREMIER

Etablissemonts de santé.

Art. 19 A (nouveau).

[. - ITest inséré, a la section 1 du chapitre premier du livre VII du
code de la santé publique, un article L. 711-2-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 711-2-1. - Les établissements de santé publics et privés
peuvent créer et gérer dans des conditions fixées par voie réglemen-
taire, les €tablissements d'hébergement pour personnes dgées mention-
nés au cinquieme alinéa de l'article 3 de la loi n® 75-535 du 30 juin
1975 relative aux institutions sociales et médico-sociales. »

[I. - L'article 29 de la loi n® 91-748 du 31 juillet 1991 portant
réforme hospitaliere est abrogé.

Art. 19.
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Art. 20.

L - 11 est inséré, daas le code de la santé publique, un article
L. 712-17-1 ainsi rédigé :

«Anrt. L. 712-17-1. - L'autorisation mentionnée a l'article L. 712-8
donnée a ur: établissement, une installation, un équipement ou une acti-
vité de soins peut étre retirée, totalement ou partiellement, par le repré-
sentant de 'Etat ou par le ministre chargé de la santé dans le cas men-
tionné au deuxiéme alinéa de l'article L. 712-16 dans la limite des
besoins de la population et de l'intérét des malades, lorsqu'il est constaté
que le taux d'occupation des installations cu d'utilisation des équipe-
ments ou le niveau des activités de soins apprécié selon les critéres iden-
tiques entre établissements publics et privés, est durablement inférieur,
pendant une période déterminée par décret en Conseil d'Etat, a des taux
ou niveaux correspondant 2 une occupation, une utilisation ou une capa-
cité normale qui sont déterminés en fonction des installations, équipe-
ments ou activités par ledit décret.

« La période mentionnée au premier alinéa peut varier en fonc-
tion de la nature des installations, équipements ou activités de soins,
sans pouvoir étre inférieure a trois ans. Son point de départ ne peut étre
antérieur au 1 juin 1991.

« La décision de retrait doit €tre motivée. Elle ne peut étre prise
qu‘aprés consultation, selon le cas, du comité régional ou du comité
national de l'organisation sanitaire, qui aura eu préalablement commu-
nication de I'ensemble des éléments de la procédure contradictoire et,
notamment, apres que l'établissement qui dispose d'un délai de six
mois pour le faire, a présenté ses observations ou a proposé un regrou-
pement ou une reconversion totale ou partielle, en vue notamment de
créer une institution régie par la loi n°® 75-535 du 30 juin 1975 relative
aux institutions sociales et médico-sociales. Dans ce cas, la décision
ne peut intervenir qu'apres qu'a été rendu F'avis du comité régional ou
du comité national de I'organisation sanitaire visé a I'article 3 de ladite
loi. En outre, celle-ci ne peut intervenir qu'aprés accord, s'il y a lieu,
des services de I'Etat et du président du conseil général.

« Lorsqu'une décision de retrait prise au titre des dispositions du
présent article a pour effet de créer une diminution de moyens supé-
ricure a I'excédent constaté dans une zone sanitaire donnée, aucune
autorisation ne peut étre accordée tant que les indices de besoins cor-
respondants n'ont pas fait I'objet d'une révision selon les modalités
prévues aux articles L. 712-1 et L. 712-5. »

[T etIll. = Non modifiés .......cceueeunrieneniiiiniininnirnniinnneen.
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Art. 20 bis (nouveau).

I. - A T'article L. 714-7 du code de Ia santé publique, la demiére
phrase de I'avant-demier alinéa et le dernier alinéa sont remplacés par
deux alinéas ainsi rédigés :

« Au vu de la décision du représentant de I'Etat arrétée dans les
conditions ci-dessus, le directeur procéde dans un délai de quirze jours
suivant cette décision, 2 la répartition des dépenses approuvées entre
les comptes de chaque groupe fonctionnel. En sa plus proche séance,
le conseil d'administration est informé de cette répartition.

« Le budget ainsi réparti est exécutoire a compter de la date de sa
transmission au représentant de 1'Etat. »

II. - A Tarticle L. 714-8 du code de la santé publique, le mot :
« délibération » est remplacé par le mot : « répartition ».

III. - Le troisieéme alinéa de I'article L. 714-12 du code de la santé
publique est ainsi rédigé :

« Le directeur ordonnateur des dépenses peut procéder en cours
d'exercice a des virements de crédits entre les comptes d'un méme
groupe fonctionnel. Ces virements sont portés, sans délai, a 1a connais-
sance du comptable, du représentant de I'Etat et du conseil d'adminis-
tration dans sa plus proche séance. »

Art. 21.
L'article L. 716-1 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« Art. L. 716-1. — En vue de mieux répondre aux besoins de la
population et de contribuer 2 la maitrise des dépenses de santé, un
régime expérimental relatif & l'autorisation d'installation des équipe-
ments matériels lourds définis par l'article L. 712-19, permettant de
déroger aux dispositions de l'article L. 712-9, 1° et 2°, pourra étre ins-
titué dans une ou plusieurs régions sanitaires par arrétés des minisires
chargés de la santé et de la sécurité sociale.

« Ces arrétés déterminent la liste des équipements pouvant béné-
ficier de ces dispositions et les régions concernées.

« Toute expérimentation réalisée dans le cadre de ce régime doit
donner lieu, dans un délai maximum de trois ans & compter de la pro-
mulgation de la loi n° ... du ... relative i la santé publique et a la pro-
tection sociale, a la conclusion d'un contrat entze le demandeur de I'au-
torisation, le représentant de I'Etat et les organismes d'assurance
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maladie. Le contrat est conclu pour une durée fixée par référence aux
dispositions de l'article L. 712-14. Sa conclusion vaut autorisation.

« Ce contrat a pour objet de fixer des modalités particuliéres d'ex-
ploitation et de tarification, ou de préveir les conditions dans les-
quelles le demandeur compensera intégralement, par des suppressions
de lits ou de places d'hospitalisation ou d'activités de soins ou d'équi-
pements matériels lourds ou de toute prestation en nature prise en
charge par l'assurance maladie, les codts résultant pour I'assurance
maladie de la mise en service de I'équipement autorisé a titre expéri-
mental.

« L'application de ce contrat fait I'objet d'une évaluation annuelle
et contradictoire. A I'issue d'une période de trois ans, en cas de non-
respect de ses engagements par le titulaire de l'autorisation, celle-ci est
retirée par le ministre ou son représentant.

« Les modalités d'application du présent article, et notamment les
conditions d'évaluation de l'expérimentation et la durée des contrats,
sont fixées par voie réglementaire. »

Art. 21 bis.
L'article L. 712-11 du code de la santé publique est ainsi modifié :
I. — Apreés le premier alinéa, sont insérés six alinéas ainsi rédigés :

« Par dérogation aux dispositions du précédent alinéa, l'autorisa-
tion de regroupement peut étre accordée lorsque des établissements de
santé situés dans une méme région sanitaire :

«a) sont implantés dans des secteurs ou groupes de secteurs sani-
taires ou psychiatriques différents ;

« b) demandent a se regrouper dans ladite région au titre d'une
discipline pour laquelle la carte sanitaire est arrétée par secteurs ou
groupes de secteurs sanitaires ou psychiatriques.

« Dans ce cas, l'autorisation peut étre accordée a condition que :

« 1° le regroupement n'entraine dars aucun des secteurs concer-
nés un déficit par rapport aux moyens définis par les indices de besoins
fixés par la carte sanitaire ;

« 2° la réduction des capacités regroupées soit supéricure 2 celle
mentionnée au premier alinéa, selon des modalités et dans la limite
d'un plafond fixés par décret. »

II. - Mon madifié....................



Art. 22 bis (nouveau).

Le troisieme alinéa de l'article L. 714-20 du code de la santé
publique est complété par les mots : « ainsi que les structures médico-
techniques qui leur sont associées ».

Art. 23.

Les articles 29, 30, 31, 35, 41, 48, 49, 63, 69 et 81 de la loi n° 86-
33 du 9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives a la for.c-
tion publique hospitaiiére sont ainsi modifiés :

FaIV.=Nonmodifiés....................ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiennn.

V. - Au 6° de larticle 41, le pourcentage : « 0,10 % » est rem-
placé par le pourcentage : « 0,15 % ».

VIaX-Nonmodifiés ................coouiviiiiiiiiiiiiiiniinniens

Art. 24 et 25, 25 bis, 26 2 29, 29 bis.

Art. 29 ter (nouveau).

Il est créé un établissement public national dénommé Etablisse-
ment frangais des grefies placé sous la tutelle du ministre chargé de la
santé.

Peuvent seuls bénéficier d'une greffe d'organes, de moelle, de
comnée ou d'autres tissus dont la liste est {ixée par arrété apres avis de
I'établissement pubiic. les personnes, quel que soit leur licu de rési-
dence, qui sont inscrites sur une liste nationale.

L'inscription des patients sur la liste, sa gestion et l'attribution des
greffons, qu'ils aient été prélevés en France ou hors du territoire, sont
confiées a I'Etablissement frangais des greffes.

Les régles de répartition et dattribution des greffons sont déter-
minées par décret en Conseil d'Etat.
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Les modalités devront tenir compte du caractére d'urgence que
peuvent prendre certaines indications de greffe.

Des experts désignés par 1'établissement public peuvent préter
leur concours aux missions d'inspection des activités de greffe, du pré-
Ievement jusqu'a la transplantation, diligentées soit a l'initiative de
F'Etat, soit  la demande de I'Etablissement frangais des greffes.

Un décret en Conseil d'Etat détermine les modalités du présent
article et notamment les zaodalités d'organisation et de fonctionnement
de I'établissement et les conditions d'exercice de la'tutelle.

Art. 29 quater {nouveau).

L'article 18 de la loi n® 92-1477 du 31 décembre 1992 relative
aux produits soumis a certaines restrictions de ciiculation et a la com-
plémentarité entre les services de police, de gendarmerie et de douane
est ainsi modifié :

I. - Les mots : « d'organes. tissus, cellules ou » sont remplacés
par le mot : « de ».

IL. - L'article est complét2 par trois alinéas ainsi rédigés :

« Les établissements de santé diment autorisés a prélever et gref-
fer des organes en application des articles L. 712-8 a L. 712-20 dv
code de la santé publique sont autorisés par le ministre chargé de la
santé & importer dans le territoire douanier et 2 exporter hors du terri-
toire douanier des organes ; les établissements de santé autorisés a pré-
lever des organes en vertu de l'article 4 de la loi n° 76-1181 du
22 décembre 1976 relative aux prélévements d'organes sont autorisés
par le ministre chargé de la santé a exporter des organes hors du terri-
toire douanier.

« L'importation dans le territoire douanier et I'exportation hors du
territoire douanier des tissus et cellules issus du corps humain sont
soumises a autorisation et seuls peuvent importer ou exporter des tis-
sus ou cellules des organismes autorisés par le ministre chargé de la
santé.

« Les conditions d'application du présent article sont définies par
décret en Conseil d'Etat. »
Art. 29 quinquies (nouveau).

Apres le titre IV du livre premier du code de la santé publique, il
est inséré un titre IV bis ainsi rédigé :
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« TITRE iV bis.

« MESURES SPECIFIQUES
« AUX DEPARTEMENTS D'OUTRE-MER

«Art, L. 145-5-1. — Dans chaque département d'cutre-mer, est
créé un comité d'observation de la santé publique.

« Ce comité est composé d'un représentant de V'Etat ainsi que de
personnes morales de droit public ou de droit privé dont le siege est
dans le département et dont l'objet est de représenter les intéréts des
professions médicales et de santé. Il est présidé par le représentant de
I'Etat. Il émet des avis sur les problémes relatifs a la santé dans le
département et propose des adaptations aux mesures nationales ou
locales. Il peut, 2 ce titre, recevoir et communiquer toute information
relative a son objet.

« Un décret pris en Conseil d'Etat fixe les modalités d'application
du présent article. »

TITRE Il
DISPOSITIONS RELATIVES A LA FROTECTION SOCIALE

Art. 30.

I. - 11 est inséré, aprés l'article L. 821-1 du code de la sécurité
sociale, un article L. 821-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 821-1-1. - Un complément d'allocation aux adultes han-
dicapés dont le montant est fixé par décret est versé aux bénéficiaires
de cette allocation au titre de l'article L. 821-1 qui disposent d'un loge-
ment indépendant pour lequel ils regoivent une aide personnelle au
logement et qui pergoivent l'allocation aux adultes handicapés a taux
plein ou en complément d'un avantage de vieillc sse + d'invalidité ou
d'une rente d'accident de travail.

« Le complément d'allocation aux adultes handicapés n'est pas
versé pour les périodes pendant lesquelles le paiement de I'allocation
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aux adultes handicapés est suspendu totalement ou particllement en
application de l'article L. 821-6.

« Les dispositions de l'article L. 821-5 sont applicables au com-
plément d'allocation aux aduites handicapés. »

IL et 1L = Non modifiés..........ccouueeeovcvennnniciiiiiiniieericenen,

Ar. 31.

Ant. 31 bis (nouveau).

Le 1° de l'article L. 162-13-1 du code de la sécurité sociale est
ainsi rédigé :

« 1° L'assuré est dispensé de I'avance de ses frais pour la part
garantie par les régimes obligatoires d'assurance maladie lorsque le
montant restant a la charge de celui-ci dépasse un plafond fixé par
décret ou encore lorsque l'assuré bénéficie d'une aide médicale gra-
tuite ainsi que dans les cas ol sa prise en charge totale (100 %) est la
conséquence des dépenses importantes résultant d’'une longue mala-
die ; ».

Art. 32,

Ar. 33.

Alarticle 16 de 1a loi n° 93-8 du 4 janvier 1993 relative aux rela-
tions entre les professions de santé et I'assurance maladie, les mots :
« jusqu'au 30 juin 1993 » sont remplacés par les mots : « jusqu'au
28 novembre 1993 ».

Art. 33 bis (nouveau).

La premiére phrase du deuxiéme alinéa de I'article L. 741-14 du
code de la sécurité sociale est complétée par les mots : « ainsi que des
revenus pergus a I'étranger, ou provenant de I'étranger, ou versés par
une organisation internationalc ».
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Art. 33 ter (nouveau).

Le troisieme alinéa de l'article 9 de la loi n° 93-8 du 4 janvier
1993 relative aux relations entre les professions de santé et I'assurance
maladie est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Toutefois, 1a contribution fait I'objet d'un versement unique au
plus tard le 15 mai de I'année en cours. »

Art. 34.

I. — Sous réserve des décisions de justice devenues définitives,
sont validés a compter du 1< janvier 1986 jusqu'a l'entrée en vigueur
du présent article en tant qu'ils sont fondés sur le décret n°® 85-1507 du
31 décembre 1985 relatif au forfait journalier et A la cotisation d'assu-
rance maladie pour les assurés ressortissants du régime local d'assu-
rance maladie dans les départements du Bas-Rhin, du Haut-Rhin et de
la Moselle :

1° le précompte sur la totalité des rémunérations ou gains de la
cotisation d'assurance maladie a la charge de I'assuré dans les départe-
ments du Haut-Rhin, du Bas-Rhin et de la Moselle, visée au premier
alinéa de l'article L. 242-13 du code de la sécurité sociale ;

1° bis (nouveau) le précompte sur la totalité des rémunérations ou
gains de la cotisation d'assurance maladie correspondant aux avan-
tages particuliers dont bénéficient dans les départements du Bas-Rhin,
du Haut-Rhin et de la Moselle, les personnes relevant des professions
agricoles et forestiéres visées a l'article 1144 du code rural ;

2° la prise en charge par le régime local d'assurance maladie
d'Alsace-Moselle du forfait journalier institué par l'article L. 174-4 du
code de la sécurité sociale.

II. — Au premier alinéa de l'article L. 242-13 du code de la sécu-
rité sociale, les mots : « le cas échéant dans la limite d'un plafond »
sont supprimés.

I1I. - L'article 1257 du code rural est complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« Dans les départements du Haut-Rhin, du Bas-Rhin et de la
Moselle, une cotisation d'assurance maladie peut étre assise sur les
rémunérations ou gains pergus par les assurés des professions agri-
coles et forestieres. »

IV €t V. = NOR MOIfIES ..ecevvuerreirecrirnenensnrnsnsrennsseressesssssesssssssssesens



Art. 35 bis (nouveau).

1. - A l'article L. 451-1 du code de la sécurité sociale, apres la
référence : « L. 455-1 » est inséréc la référence : « L. 455-1-1, ».

I1. = Au début du premier alinéa de I'article L. 455-1-1 du code de
la sécurité sociale, aprés les mots : « La victime » sont insérés les
mots : « ou ses ayants droit ».

IIl. - En conséquence, au deuxi¢me alinéa de cet article, les
mots : « A la victime » sont supprimés.

Art. 35 ter (nouveau).

1. — Les cotisations sociales d'origine 1égale ou conventionnelle
imposées par la loi dues au titre des rémunérations versées aux salariés
visés 2 l'article L. 722-1 du code du travail employés par des particu-
liers A des travaux domestiques sont calculées sur une assiette égale,
par heure de travail, 2 une fois la valeur horaire du salaire minimum de
croissance applicable au premier jour du trimestre civil considéré.

IL. — Par dérogation aux dispositions du I, ces cotisations peuvent
étre calculées, d'un commun accord entre I'employeur et le salari€, sur
les rémunérations réellement versées aux salariés.

HI. - Les présentes dispositions s'appliquent aux rémunérations
versées A compter du 1< avril 1994.

Art. 36.

I. - Le premier alinéa de l'article L. 615-8 du code de 1a sécurité
sociale est ainsi rédigé :

« L'assuré doit, pour bénéficier du réglement des prestations, étre
a jour de ses cotisations. Le défaut de versement des cotisations ne
suspend le bénéfice des prestations qu'd I'expiration d'un délai de
trente jours & compter de la date d'échéance. Cependant, en cas de
paiement plus tardif, il peut dans un délai déterminé, faire valoir ses
droits aux prestations, mais le réglement ne peut intervenir que si ia
totalité des cotisations dues a été acquittée avant I'expiration du méme
délai. »
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IL. — Le méme article est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation aux dispositions du premier alinéa du présent
article, I'assuré dont l'entreprise a fait I'objet d'une liquidation judi-
ciaire cloturée pour insuffisance d'actif et qui ne remplit plus les condi-
tions pour relever d'un régime d'assurance maladie obligatoire psut
bénéficier 2 compter du jugement de liquidation judiciaire des disposi-
tions de l'article L. 161-8. »

Art. 36 bis A (nouveau).
Le code de la sécurité sociale est ainsi moedifié ;

I. - Au premier alinéa de l'article L. 611-3, les mots : « de pré-
vention, d'éducation et d'information sanitaires » sont substitués aux
mots : « de prévention médicale ».

II. = L'article L. 611-4 est complét€ par les mots : « et de promou-
voir une action de prévention, d'éducation, d'information sanitaires ».

ITI. - A l'article L. 612-2, les mots : « de la prévention, de 1'édu-
cation et de I'information sanitaires » sont substitués aux mots : « de la
médecine préventive ».

Art. 36 bis.

L'article 1106-12 du code rural est complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« Nonobstant I'application des dispositions de I'alinéa précédent,
le chef d'exploitation ou d'entreprise dont I'exploitation ou l'entreprise
fait 'objet d'une liquidation judiciaire cl6turée pour insuffisance d'ac-
tif et qui ne remplit plus les conditions pour relever d'un régime d'as-
surance maladie obligatoire peut bénéficier, 3 compter du jugement de
liquidation judiciaire, des dispositions de I'article L. 161-8 du code de
la sécurité sociale. »

Art. 37.

.. Conforme....... rerseessassnsenessnsnnse

Art. 38.

Le troisiéme alinéa du 1° de l'article L. 381-8 du code de la sécu-
rité sociale est ainsi rédigé :

« Une part du produit de cette cotisation est affectée, sous la
forme de remise de gestion, au financement des dépenses de gestion
des organismes assurant le service des prestations. Le montant de la
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remise de gestion accordée A ces organismes par étudiant affilié est, &
I'issue d'une période transitoire ne pouvant aller au-dela du 31
décembre 1995, identique quel que soit I'organisme gestionnaire. Les
conditions d'application du présent alinéa sont fixées par un arrété du
ministre chargé de la sécurité sociale et du ministre chargé du bud-
gel »

Art. 39 (nouveau).
I. - Dispositions modifiant le code de la santé publique.

Le livre premier du code de la santé publique est complété par un
titre V ainsi rédigé :

«TITREV
« DOSSIER DE SUIVI MEDICAL

«Art. L. 145-6. — Dans l'intérét de la santé publique, aux fins de
favoriser la qualité, la coordination et la continuité des soins, un dos-
sier de suivi médical sera progressivement institué au bénéfice de
toute personne recevant des soins d'un médecin. Ce dossier, propriété
du patient, est couvert par le secret médical. Dans le respect des régles
déontologiques, le méd=cin mentionné A l'article L. 145-7 porte a la
connaissance du patient les informations médicales contenues dans le
dossier.

«Art. L. 145-7. - Le patient choisit le médecin auquel il confie la
tenue de son dossier de suivi médical. Le dossier de suivi médical est
confié a un médecin généraliste. Pour certaines catégories de patients,
le dossier de suivi médical peut étre confié 2 un médecin autre que
généraliste, en tenant compte des pathologies et, le cas échéant, de
I'4ge des intéressés. Le médecin désigné donne son accord, dans le res-
pect des regles déontologiques qui lui sont applicables. Un décret en
Conseil d'Etat détermine les médecins ayant qualité pour tenir le dos-
sier de suivi médical conformément aux finalités mentionnées 2 I'ar-
ticle L. 145-6 appréciées, ie cas échéant, selon les catégories de
patients concernés.

« Lorsque le patient est un assuré social ou un ayant droit, il est
tenu d'informer de son choix le service médical de l'organisme d'assu-
rance maladie obligatoire dont il releve.
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« Le choix du médecin chargé de la tenue du dossier pourra étre
modifié sur simple demande du patient ou du médecin.

« Art. L. 145-8. - Les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes et
les médecins ou le cas échéant les établissements publics et privés de
santé communiquent au médecin désigné par le patient selon les
modalités prévues a l'article précédent et dans le respect des reégles
déontologiques, copie de tous les éléments médicaux utiles qu'ils
détiennent concernant le patient, ou une synthése de ces éléments.

« Art. L. 145-9. - 1l est délivré a tout patient attributaire d'un dos-
sier de suivi médical un camet de liaison.

« Nul ne peut en exiger la communication, a I'exception des
médecins appelés a donner des soins au patient et, dans l'exercice de
ses missions, du service médical de l'organisme d'assurance maladie
obligatoire dont il releve.

« Quiconque aura obtenu ou tenté d'obtenir en violation des dis-
positions de 1'alinéa précédent le camet de lizison d'un patient sera
puni d'un an d'emprisonnement et de 100 000 F d'amende.

« Le médecin désigné et I'ensemble des médecins appelé a don-
ner des soins au patient visent le camet de liaison ef, dans le respect
des régles de déontologie qui leur sont applicables, y portent les
constatations pertinentes pour le suivi médical du patient.

«Art. L. 145-10. - Un décret en Conseil d'Etat précise les moda-
lités d'application des articles précédents. »

I1. - Dispositions modifiant le code de la sécurité sociale.

1° L'article L. 162-5 du code de la sécurité sociale est complété
par un alinéa (10°) ainsi rédigé :

« 10° Les obligations et, le cas échéant, la rémunération des pra-
ticiens qui remplissent les fonctions visées a l'article L. 145-7 du code
de Ia santé publique. »

2° A la sous-section 2 de la section 1 du chapitre prenier du titre
VI du livre premier du code de la sécurité sociale, il est inséré un
article L. 161-15-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 161-15-1. - La prise en charge par les organismes d'as-
surance maladie des actes et prestations effectués ou prescrits par un
médecin, est subordonnée, selon des modalités déterminées par décret
en Conseil d'Etat, a la production d'une attestation par ce médecin de
la présentation par le patient du camet de liaison mentionné a I'article
L. 145-9 du code de la santé publique. »
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I11. - Dispositions communes.

Les conditions dans lesquelles les dispositions des articles
L. 145-7 a L. 145-9 du code de la santé publique et de l'article L. 161-
15-1 du code de la sécurité sociale sont progressivemant rendues
applicables a I'ensemble des patients qu'elles visent, par catégories de
patients, sont déterminées par décrets en Conseil d’Etat en tenant
compte des pathologies et, le cas échéant, de l'dge.

Lorsqu'il constate qu'un patient entre dans une des catégories
visées i l'alinéa précédent, le médecin consulté en inforne le patient
ainsi que le service médical de l'organisme d'assurance maladie obli-
gatoire dont il releve.

Le médecin chargé de la tenue du dossier est désigné dans les
conditions prévues a l'article L. 145-7 du code de la santé publique.

Lorsque le patient est un assuré social ou un ayant droit, la déci-
sion de constitution du dossier est approuvée par le service médical de
l'organisme d'assurance maladie concerné.

Lorsque les conditions justifiant l'attribution d'un dossier de suivi
médical ne sont plus satisfaites, le médecin auquel est confié la tenue
du dossier de suivi médical en fait part au patient et en informe, le cas
échéant, le service médical de la caissc dont reléve ce dernier.

Arnt. 40 (nouveau).

L'article L. 135-1 du code de la sécurité sociale est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

« Le fonds de solidarité vieillesse peut exceptionncllement recru-
ter des agents de droit privé régis par les convent’ .ns collectives appli-
cables au personnel des organismes de sécurité sociale. »

Art. 41 (nouveau).
I. - L'intitulé de la section 2 du chapitre III du titre IV du livre

premier du code de la sécurité sociale est ainsi rédigé :

« SECTION 2
« Les tribunaux du contentieux de l'incapacité. »

II. -- L'anticle L. 143-2 du code de la sécurité sociale est ainsi
modifié :
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1° Au premier alinéa, les mots : « commissions régionales » sont
remplacés par les mots : « tribunaux du contentieux de l'incapacité ».

2° Le troisieme alinéa est ainsi rédigé :

« Ces tribunaux sont composés de magistrats ou de magistrats
honoraires de 'ordre administratif ou judiciaire, de fonctionnaires en
activité ou honoraires, de travailleurs salariés, d'employeurs ou de tra-
vailleurs indépendants et de médecins. »

3° Le quatrieéme alinéa est abrogé.

III. - L'intitulé de la section 3 du chapitre III du titre IV du livre
premier du code de la sécurité sociale est ainsi rédigé :

« SECTION 3

« Cour nationale de l'incapacité
et de la tarification de l'assurance des accidents du travail. »

IV. - Aux articles L. 143-3 et L. 143-4, les mots : « commission
nationale technique » sont remplacés par les mots : « Cour nationale
de l'incapacité et de la tarification de I'assurance des accidents du tra-
vail ».

V. - L'intitulé de la section 4 du chapitre III du titre IV du livre
premier du code de la sécurité sociale est ainsi rédigé :

« SECTION 4

« Dispositions communes aux tribunaux du contentieux
de l'incapacité et a la cour nationale de l'incapacité
et de la tarification de l'assurance des accidents du travail. »

VI. - A I'article L. 144-1 du code de la sécurité sociale, les mots :
«commissions régionales » sont remplacés par les mots : « tribunaux
du contenticux de I'incapacité » et les mots : « commission nationale
technique » sont remplacés par les mots : « Cour nationale de l'incapa-
cité et de la tarification de l'assurance des accidents du travail ».

Art. 42 (nouveau).

I. - Dans le chapitre II du titre VI du livre premier du code de la
sécurité sociale, apreés l'article L. 162-5, il est créé un article L. 162-5-1
ainsi rédigé :
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« Art. L. 162-5-1. — En I'absence de convention, les dispositions
prises en application du 9° de l'article L. 162-5 continuent a s'appli-
quer a F'égard des unions de médecins. »

II. = L'article 8 de la loi n° 93-8 du 4 janvier 1993 relative aux
relations entre les professions de santé et l'assurance maladie est com-
plété par un alinéa ainsi rédigé :

« Dans des conditions prévues par décret, les médecins conven-
tionnés exergant  titre libéral dans la circonscription de l'union sont
tenus de faire parvenir a l'union les informations visées a l'article
L. 161-29 du code de la sécurité sociale relatives a leur activité, sans
que ces informations puissent étre nominatives a I'égard des assurés
sociaux ou de leurs ayants droit. »

Art. 43 (nouveau).

I. - Le troisiéme alinéa de I'article L. 382-3 du code de la sécurité
sociale est ainsi rédigé :

« Les revenus servant de base au calcul des cotisations dues au
titre du présent régime sont constitués du montant brut des droits d'au-
teur lorsque ces derniers sont assimilés fiscalement a des traitements et
salaires par le i quater de I'article 93 du code général des impots. Ils
sont constitués du montant des revenus imposables au titre des béné-
fices non commerciaux majoré de 20 % lorsque cette assimilation n'est
pas applicable. »

I. ~ Au premier alinéa du I de l'article L. 136-2 du ccde de la
sécurité sociale, les mots : « des revenus tirés de leur activité d'artiste-
auteur  titre principal ou accessoire par les personnes mentionnées a
l'article L. 382-1 du code de la sécurité sociale, » sont abrogés. Cet ali-
néa est complété par une phrase airsi rédigée : « L'assiette de la contri-
bution due par les artistes-auteurs est celle prévue au troisieme alinéa
de l'article L. 382-3 ».

Au deuxieme alinéa de ce méme paragraplhie, les mots : « des
revenus tirés de l'activité d'artistes-auteurs » sont remplacés par les
mots : « des revenus des artistes-auteurs assimilés fiscalement 2 des
traitements et salaires ».

III. - Les dispostitions des [ et Il entrent en vigueur pour les coti-
sations et contribution exigibles ainsi que pour les revenus versés a
compter du I« juillet 1994.
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IV.- Au 5° du IV del'article 31 de laloi n® 93-121 du 27 janvier
1993 portant diverses mesures d'ordre social, les mots : « au 1« juillet
1994 » sont remplacés par les mots : « au 1< janvier 1995 ».

V. - Au sein de la section 2 du chapitre II du titre VIII du livre 11l
du code de la sécurité sociale, l'article L. 382-2 est complété par huit
alinéas ainsi rédigés :

« Le directeur et I'agent comptable de I'organisme sont nommés
dans des conditions fixées par décret.

« L'organisme est administré par un conseil d'administration
comprenant des rep:ésentants des artistes-auteurs affiliés et des repré-
sentants des diffuseurs de chacune des branches professionnelles
concernées désignés au scrutin de liste A la représentation proportion-
nelle. Il comprend également des représentants de I'Etat. Un décret en
Conseil d'Etat précise les modalités d'application du présent alinéa.

« Le président du conseil d'administration est élu en son sein par
le conseil. Le conseii d'administration si¢ge valablement dés lors que
le nombre de ses membres est supérieur & la moitié du nombre total
des membres dont il est composé.

« Le mandat des administrateurs est de six ans. L'organisme ne
peut, en aucun cas, allouer un traitement a ses administraieurs. Toute-
fois, elle leur rembourse leurs frais de déplacement. Les candidats
exercent les fonctions de suppléant conformément aux dispositions de
l'article L. 231-3 en ses alinéas 1 et 2.

« Sont électeurs pour le conseil d'administration de l'organisme
les assurés sociaux affiliés au régime des artistes-auteurs agés de seize
ans accomplis. Les personnes énumérées au présent article doivent
n'avoir encouru aucune des condamnations mentionnées aux articles
L. 5 et L. 6 du code électoral. Les électeurs sont éligibles au conseil
d'administration de 'organisme s'ils remplissent les conditions pré-
vues 2 larticle L. 214-2.

« Les dispositions de I'article L. 214-3 du code de la sécurité
sociale sont applicables aux candidats et aux administrateurs. Sont
déchus de leur mandat les administrateurs qui cessent d'appartenir a la
branche professionnelle au titre de laquelle ils ont été élus.

« Les régles relatives aux listes électorales, i la propagande et aux
candidatures sont fixées par décret. e contentieux est régi par les dis-
positions de larticle L. 214-13 du présent code. Les dispositions des
articles L. 226-4, L. 231-4 et L. 231-5 ainsi que des articles L. 281-1 &
L. 281-4 sont applicables en ce qui concerne le contrile de I'adminis-
tration.
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« L'organisme peut exercer une action sociale en faveur de ses
affiliés. La dotation annuelle calculée sur la base du produit de la
contribution prévue a l'article L. 382-4 et les modalités de fonctionne-
ment de la commission créée a cet effet sont fixés par décret en
Conseil d'Etat. »

VI. - Les dispositions du paragraphe V du présent article entrent
en vigueur a compter du 1¢ janvier 1995.

Art. 44 (nouveau).

L'article L. 311-1 du code de 1a mutualité est ainsi rédigé :
«Art. L. 311-1. — Un décret en Conseil d'Etat :

« a) détermine les régles de sécurité financiére relatives aux
engagements des mutuelles ;

« b) précise les conditions dans lesquelles les mutuelles doivent
se garantir aupres de la caissc mutualiste de garantie visée a l'article
L. 311-6 du présent code ou aupres d'une fédération mutualiste gérant
un systéme de garantie dont le réglement est soumis a I'approbation de
l'autorité administrativ .. »

Art. 45 (nouveau).
L'article L. 311-6 du code de la mutualité est ainsi rédigé :

« Art. L. 311-6. - A coté des systetmes de garantie actuellement
gérés par les fédérations, il est créé nne caisse mutualiste de garantie
dotée de la personnalité morale de droit privé auprés de laquelle les
mutuelles, non couvertes par systéme de garantie, doivent se garantir
dans des conditions fixées par voie réglementaire. »

Art. 46 (nouveau).

Une contribution exceptionnelle égale a 1,5 % d'une assiette
constituée par Je chiffre d'affaires hors taxes réalisé en France d'oc-
tobre 1993 a septembre 1994 aupres des pharmacies d'officines au titre
des spécialités inscrites sur la liste mentionnée a l'article L. 162-17 du
code de la sécurité sociale est due par les établissements de vente en
gros de spécialités pharmaceutiques. Toutefois, ce taux est ramené
pour la péricde sus-mentionnéé a 1,35 % dans des conditions fixées
par arrété des ministres chargés de la sécurité sociale et du budget dans
le cas ol le chiffre d'affaires moyen du dernier trimestre 1993 et des
premier, deuxiéme, troisiéme trimestres 1994 croit de moins de 6 %
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par rapport a la méme période de I'année précédente ; il est maintenu a
1,20 % pour une croissance comprise entre 2% et 5%. Il est fixé a 1 %
en cas de croissance inférieure 3 2 %.

La remise due par chaque établissement est recouvrée par
I'Agence centrale des organismes de sécurité sociale, assistée, en tant
que de besoin, par les unions de recouvrement des cotisations de sécu-
rité sociale et d'allocations familiales et les caisses générales de sécu-
rité sociale des départements d'outre-mer selon les regles et sous les
garanties applicables au recouvrement des cotisations de sécurité
sociale, avant le 31 mars 1994 pour ce qui concerne le chiffre d'affaires
du demier trimestre 1993, avant le 30 juin 1994 pour ce qui concerne
le chiffre d'affaires du premier trimestre 1994, avant le 30 septembre
1994 pour ce qui concerne le chiffre d'affaires du deuxiéme trimestre
1994 et avant le 31 décembre 1994 pour ce qui concerne le chiffre d'af-
faires du troisieme trimestre 1994. La contribution est recouvrée
comme une cotisation de sécurité sociale. Son produit est réparti entre
les régimes d'assurance maladie finangant le régime des praticiens et
auxiliaires médicaux conventionnés suivant une clé de répartition
fixée par arrété interministériel.

Pour la période du 1= janvier au 31 décembre 1994, les remises,
ristournes et avantages commerciaux et financiers assimilés de toute
nature consentis par tous les fournisseurs d'officine de spécialités
phannaceutiques remboursables ne peuvent excéder par mois et par
ligne de produits et pour chague officine 2,5 % du prix de ces spécia-
lités.

Les sanctions pénales en cas de non respect du plafonnement sont
celles prévues a l'article L. 162-38 du code de la sécurité sociale. Le
plafonnement sera suspendu en cas de conclusion d'un code de bonnes
pratiques commerciales entre les organisations représentatives des éta-
blissements de vente en gros de spécialités pharmaceutiques et celles
des pharmaciens d'officine avant le 1¢ mars 1994,

Art. 47 (nouveau).

Sous réserve des décisions de justices devenues définitives, le
montant de la prime dite de difficultés particulires, instituée pa le pro-
tocole d'accord du 28 mars 1953 au bénéfice des personnels des orga-
nismes de sécurité sociale du régime général et de leurs établissements
des départements du Bas-Rhin, du Haut-Rhin et de la Moselle, non-
obstant toutes stipulations collectives et individuelles contraires en
vigueur A la date de parution de la présente loi, est fixé, 2 compter du
1=décembre 1983 et A chaque période de versement 2 3,95 fois la
valeur du point, découlant de I'application des accords salariaux
conclus conformément aux dispositions de la conventicn collective
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nationale de travail du personnel des organisations de sécurité sociale
du 8 février 1957. Elle est versée douze fois par an. La gratification
annuelle 3 compter de la méme période est majorée pour tenir compte
du montant de I'indemnité dite de difficultés particulieres attribué au
titre du mois de décembre.

Art. 48 (nouveau).

Le Gouvernement présentera chaque année un rapport relatif a
I'évolution des principaux indicateurs sociaux, afin de mieux pouvoir
apprécier la portée des dispositifs de la protection sociale et 'évolution
de la cohésion sociale de notre pays. 11 comportera notamment :

- le nombre de bénéficiaires du revenu minimum d'insertion et
des minimum sociaux ;

— l'insertion des plus défavorisés et I'effet des mesures d'iniégra-
tion des handicapés ;

— I'évolution de la situation du logement sccial ;

— les caractéristiques du chomage de longue durée et les résultats
des mesures de lutte contre l'exclusion ;

- un ou des indicateurs pertinents permettant de mesurer I'évolu-
tion des inégalités sociales ;

— les indicateurs relatifs & I'état sanitaire, 2 la délinquance et a la
violence, etc ;

~ les indicateurs relatifs a la situation des familles au niveau du
remplacement des revenus par les pensions de retraite ;

— le taux de remboursements des dépenses de santé par I'assu-
rance maladie.

Délibéré en séance publique, a Paris, le 30 novembre 1993.

Le Président,
Signé : PuiLippE SEGUIN.



