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TRAVAUX DE LA COMMISSION

Réunie le mercredi 8 décembre 1993 sous la présidence de
M.Jean-Pierre Fourcade, président, la commission a tout
dabord procédé & la nomination d'un second rapporteur,
M. Charles Descours, pour le projet de loi n® 137 (1993-1994),
adopté avec modifications par I’Assemblée nationale en premiére
lecture, relatif a la santé publique et & Ia protection sociale.

Elle a ensuite examiné ce méme projet de loi en deuxiéme
lecture. M. Claude Huriet, rapporteur, a dabord rappelé les
quatre réformes importantes que comportait, pour le secteur
sanitaire, le projet de loi lors de son dépit en premiére lecture : la
réforme du dispositif de lutte contre la tubzrculose, celle de la prise
en charge sanitaire des détenus, celle des missions de 1’Agence du
médicament, et l'incitation aux restructurations hospitaliéres. Il a
ensuite indiqué qu aprés son examen par l'Assemblée nationale le
texte comportait quatre-vingts articles ; trois réformes d importance
y avaient été ajoulées ; elles concernent le contréle de qualité et
lenregistrement des réactifs, la création d'‘un établissement frangais
des greffes, enfin lapplication de la nouvelle convention médicale.

Puis le rapporteur a dressé le bilan des dispositions votées par
le Sénat en premiére lecture et adoptées dans leur grande majorité
par l'’Assemblée nationale; ainsi celle-ci a repris les mesures de
lutte contre la tuberculose, @ l'exception de certaines dispositiona
concernant les missions des dispensaires et surtout de linstituticn
d'‘un dépistage obligatoire du Sida pour les personnes atteintes d‘une
tuberculose évolutive.

Les principales dispositions relatives a la réforme des soins en
milieu pénitentiaire et notamment ses articles 2 (missions confiées
aux établissements sanitaires) et 2 bis (financement hors taux
directeur des soins aux détenus) ont été retenues par l’Assemblée
nationale qui a cependant adopté quelques modifications
rédactionnelles, et a supprimé l'institution d’'une proposition
systématique de dépistage du Sida chez les détenus.

En revanche, pour l’Agence du médicament, l’Assemblée
rationale a substitué au droit dalerte, prévu par le Sénat contre
l'avis du Gouvernement, un pouvoir de substitution du ministre, que
celui-ci pourra exercer en cas de menace grave pour la santé
publique. Pour M. Claude Huriet, rapporteur, ce pouvoir de
substitution, juridiquement peu admissible, donne au ministre une
responsabilité sanitaire quil na pas les moyens d'exercer ; c'est
pourquoi il a proposé & ln commission qui, étant & lorigine de la
création de l'’Agence du médicament, doit veiller & en préserver les
mi-sions, de revenir au dispositif adopté par le Sénat.

Le rapporteur a ensuite abordé les dispositions relatives & la
planification sanitaire, reprises par ['’Assemblée nationale sous
réserve de quelques modifications rédactionnelles, et a proposé



dadopter sans modification ces articles, tout en y adjoignant
cependant un article additionnel tendant a favoriser la coopération
interhospitaliére et un amendement visant a rétablir l'article
modifiant le régime d'autorisations tacites qui a été supprimé par
I’Assemblée nationale.

Puis M. Claude Huriet, rapporteur, a fait part des
positions de I'Assemblée nationale sur les autres articles du projet de
loi, de caractére plus disparate. Parmi ceux sur lesquels il a
souhaité attirer lattention de la commission, il a cité le contréle des
avantages consertis aux médecins, privé d'une large part de son
efficacité, et plusieurs dispositions relatives aux pharmacies
dofficine quil juge encore possible d'améliorer. Il a également
présenté les articles nouveaux dont becucoup concernent, la encore,
la pharmacie dofficine : collecte des médicaments inutilisés,
transmission de prélévements entre laboratoires d analyses,
suppression, sauf dans quelques cas, du tiers payant pour les frais
danalyse et d'examens de laboratoires, ou reconduction de la
contribution sur le chiffre daffaires des établissements de vente en
gros de spécialités pharmaceutiques.

M. Claude Huriet, rapporteur, a ensuite abordé deux des
trois réformes importantes introduites par l’Assemblée nationale. Le
controle des réactifs sera confié, afin den ameéliorer la qualits, &
l’Agence du médicament, qui voit ainsi s‘accroitre ses missions et ses
ressources. Le rapporteur s'est déclaré en revanche trés réservé sur la
création d'un établissement public national des greffes d organes, de
tissu et de moélle, dont le projet de loi ne fixe ni les missions, a
lexception de la gestion de la liste nationale des personnes en
attente, ni la structure ; en conséquence, il a proposé de supprimer
larticle qui ne répond pas aux besoins et anticipe sur les projets de
loi relatifs a la bioéthique, qui devraient étre examinés
prochainement par le Sénat et dans lequel la création de cet
organisme aurait mieux sa place.

Enfin, le rapporteur a présenté un article (art. 43) adopté par
1'’Assemblée nationale sur proposition du Gouvernement, relatif au
systéme de sécurité sociale des artistes et qui revient sur une
disposition de la loi du 27 janvier 1993, d ailleurs peu satisfaisante
car volée sans concertation, dont l'objet était de modifier lassiette
des cotisations et de fusionner 1’Association pour ia gestion de la
sécurité sociale des auteurs (AGESSA) et la Maison des artistes.
Larticle 43 redéfinit de facon plus satisfaisarte llussiette des
cotisations mais accentue les inconvénients de la fusion des deux
organismes en conslituant une caisse de sécurité sociale. Le
rapporteur, insistant sur les difficultés ainsi causées aux artistes, a
proposé la suppression de la fusion.

M. Claude Huriet, rapporteur, a encore évoqué deux’
articles nouveaux concernant la mutualité et supprimant le
monopole de la caisse de garantie. N élant pas en mesure d'apprécier
dans un délai d'examen aussi bref la portée de ces dispositions, le
rapporteur en a proposé la suppression.

M. Claude Huriet, rapporteur, a ensuite présenté ses
ariendements.



A larticle premier (lutte contre la tuberculose), il a proposé
deux amendements. Le premier vise a octroyer aux dispensaires
anti-tuberculeux la possibilité d'assurer le suivi médical des
personnes atteintes par la tuberci:lose. Le second est de conséquence.

Aprés intervention de M. Bernard Seillier, la commission a
adopté ces deux amendements et l article ainsi modifié.

La commission a maintenu la suppression de larticls 2 bis
(financement des dépenses de santé des détenus) dont les
dispositions sont repriczz a Larticle 3 (protection sociale des détenus
et financement de leur prise en charge sanitaire), qu'elle a adopté
sans modification .

M. Claude Huriet, rapporteur, a indiqué a M. Jean
Chérioux, qui regrettait que l’Assemblée nationale ait supprimé les
dispositions concernant le dépistage du Sida, qu il proposerait sur ce
sujet un amendement.

A larticle 4 (dispositions transitoires), la commission a
supprimé la minoration de la cotisation due par 1 Etat pour la prise
en charge des détenus, puis elle a adopté l article ainsi modifié.

Elle a ensuite adopté larticle 5 tis (personnel de santé
exer¢ant en milieu pénitentiaire) sans modification et a maintenu la
suppression de Larticle 6 bis (proposition d‘un test de dépistage du
Sida lors de l'incarcération).

Un large débat s'est alors engagé sur la proposition du
rapporteur d'introduire un article additionnel avant larticle 7,
relatif au dépistage du Sida.

Cet article additionnel supprimerait l'obligation actuelle de
proposer un dépistage obligatoire lors du mariage et de la maternité,
et renverrait au Gouvernement le soin d établir par décret en Conseil
dEtat la liste des situations dans lesquelles le dépistage du virus de
Iimmuno-déficience humaine (VIH) serait proposé.

M. Jean Chérioux a exprimé son accord sur la proposition
mais a observé que cette rédaction laissait dans l'ombre les pratiques
officieuses de dépistage quasi-obligatoire, notamment lors des
onérations chirurgicales. Or, la rédaction de  amendement pourrait
laisser supposer que les chirurgiens n'auraient plus cette latitude.

M. Jean-Pierre Fourcade, président, a alors suggéré de
compléter l'amendement en y incluant la possibilité dorganiser le
dépistage, ce qui permettrait de tenir compte des pratiques actuelles.

Mme Jacqueline Fraysse-Cazalis, en accord a titre
personnel avec l'idée d‘une proposition systématique de dépistage, a
cependcit observé que le reconnaissance d un dépistage obligatoire,
qui transparaissait dans la proposition du président Jean-Pierre
Fourcade, donnait lieu a débat. Il conviendrait au moins de prévoir
un droit au refus et, en tout état de cause, il ne lui paraissait pas
opporiun de laisser au Gouvernement le soin de définir seul ces
situations.

Abondant dans son sens, M. Franck Sérusciat,
reconnaissant au médecin le droit de demander un dépistage dans le
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cadre du diagnostic, a souhaité que les parlementaires définissent
eux-mémes la liste des situations ou il pourrait demander, et pas
seulement proposer, ce dépistage.

M. Martial Taugourdeau a alors observé que le souci de
préserver les libertés individuelles conduisait ¢ reculer devant
lobligation de dépistage du Sida, alors que dautres dépistages.
comme celui de la syphilis, sont obligatoires et se pratiquent
couramment ; ils ont d ailleurs permis denrayer la maladie. Il s'est
en conséquence demandé sil ne convenait pas de remeltre en cause
ces obligations.

Puis M. Jean Chérioux s'est interrogé sur la responsabilité
médicale face a l'information du patient, lorsque le dépistage
obligaltoire se révéle positif.

Mme Marie-Cl.aude Beaudeau, rappelant les propos du
Professeur Gentilini devant le groupe d'‘études Sida-Toxicomanie, a
Justifié le dépistage par la possibilité de traiter le patient séropositif
pour retarder l'apparition du Sida déclaré et prévenir la survenance
de maladies opportunistes.

M. Bernard Seillier s'est déclaré partisan de la rédaction
proposée par le rapporteur, mais pas du transfert au Gouvernement
de la détermination des cas de dépistage obligatoire.

Résumant les positions des différents intervenants, M. Jean-
Pierre Fourcade, président, a conclu a la nécessité d'une
intervention législative.

Puis M. Claude Huriet, rapporteur, a énumeéré quelques
cas oit le dépistage devait étre obligatoire (opérés, pilotes de lignes ...)
pour protéger lentourage, M. Bernard Seillier rappelant que le
dépistage des détenus visait & préserver de la contaminaticn les
autres détenus.

M. Jean-Pierre Fourcade, président, a alors suggéré de
rédiger un autre article additionnel, afin dénumérer dans la loi les
cas de dépistage obligatoire ; cinsi en serait-il des hépitaux et du
milieu carcéral.

Mme Jacqueline Fraysse-Cazalis, sans se prononcer au
nom du groupe communiste, a souhaité que, dans ce cas, la liste soit
claire.

M. Henri Belcour s'est déclaré partisan de cette formule dés
lors qu'elle a le mérite de laisser le médecir. juge, M. Franck
Sérusclat souhaitant, pour ce qui concerne les hépitaux, une
rédaction suffisamment précise pour ne pas viser toutes les entrées @
i'hépital ni, pour le milieu carcéral, les gardes a vue.

La commission a donc adopté l'amendement du rapporteur,
sous réserve d'une modification rédactionnelle, ainsi qu'un
amendement précisant qu'un dépistage obligatoire pourrait étre
organisé pour les détenus, et en cas dintervention chirurgicale si
létat du patient le permettait.

A larticle 7 (publicité pour les médicaments et réglementctior.
de la profession de visiteur médical), la commision a adopté cing
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amendements. Le premier vise & supprimer Lesception & la régle
générale dont aurait bénéfici¢ linformation sur les médicaments
mendée par lex pharmacies hoipitaliéres. Le deuxiéme précie les cas
dana lesquels la publicité doit étre accompagnée dun message de
prudence. Le troisiéme raraéne & huit jours le délai dans lequel la
publicité pour un médicument auprés des professionnels de santé
dout étre déposée auprés de l'Agence du médicament. Le qualtriéme
est redactionnel. Le cinquiéme supprime le renvoi & un décret en
Conneil dEtat de la réglementation de la publicité en faveur des
ufficines de pharmecie, cetle réglementation relevant du eonde de
déontologie La corsmission aadupté larticle ainsi modifié.

La commuzsion a ensuite adopté une nouvelle rédaction de
[article 7 bix (modifications de Lurticle [.. 365.1 du régime de la
sanltc publique relatif aux avantages consentis aux médecins) afin
d¥tendre le champ d'application du contrdle inatitué par larticle
aux uctions de promotion dex medicaments et d'assouplir ses
modalités.

l.a commission a ensuite adopté | article 8 (coordination) sans
modificaiion, ainsi que [article 9 (dispositions transitoires relatives
& l'exercice de la profession de visiteur médicul), modifié par un
amendement (endant & renvoyer & un accord professionnel les
équivalences de diplomes.

Elle a ensuite adopté sans modification les articles [0
(médicaments homéovpathiques), 11 (adaptation des dispositions de
larticle 17 de la loi n®92-1477) et 12 (dispositions transitoires).

e [article 13 bix (transfert d'vfficine), la commission, aprés
un debat au cours duquel sont intervenus MM. Martial
Taugourdoau, Franck Sérusclat, Claude Hurlet, rapporteur,
ot Joan-Plerro Fourcade, président, a rejeté un amendement du
rapporieur tendant & retenir comme critére de trancfert la
[réquentation quolidienne du quartier daccueil. Elle a donc adopté
cetarticle sans modification.

Elle a également adopté sans modification les arficles 13
quater (création dofficine par voie normale et par voie dérogatoire),
13 _octiex (modalités de commande dex médicaments), 15 noniés
(pharmaciens des Répitaux des arméex).

A larticle 12 dt‘%igs (collecte de médicaments), clle a adopté
deux amendements, lun rédactionnel, l'autre subordonnant la
cnllecte & une autorisation du ministre chargé de la santé aprés avis

de lordre des pharmaciens et n adopté larticle ainsi modifié.

Elle a adopté sans modification Larticle 13 undeciés (service
de aanté des armdées).

Elle e adopte larticle 15 (dispusitifs médicaux) sous réserve
d ‘unamendement supprimant une disposition jugée superfétatoire,

A_larticle 15 bis (adaptation des dispositions relatives aux
matérizls médicaux stériles), la commission a adopté un
amendemrent redactionnel, de méme que larticle ainsi modifié.

Elle a adopté Jirticle 16 (renforcemen: du dispositif de lutte
contre le tabagisme) sans modification.
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A iurticle 17 (compétences et régimes des décisions de
l‘Agence du médicament), elle a rétabli le texte du Sénat relatif a la
procédurc & suivre en cas de menace grave pour la santé publique
lorsque I'Apence ne s'est pas saisie du dossier dans un délai
raisonnable. Elle a procédé de méme pour la procédure
dautorisation dexploitation des élablissements pharmaceutiques.
Elle a adopté cet article sous la réserve de ces deux amendements.

A _llrticle 17 bis (procédure d'enregistrement des réactifs),
elle a adopté un amendement précisant que lautorité compétente
pour retirer du marché ces produits est 1’Agence du médicament.

La commixssion a ensuite adopté sans modification les articles
13 (réime de ceriaines taxes ou redevances), 18 bis A (autorisation
de mise sur le marché), 18 ter (modulités d'exploitation des
laboratoires d'analyses de biologie médicale), 19 A (création et
gestion d'établissements d hébergement pour personnes dgées).

l.a commission a rétabli larticle 19 (autorisations tacites)
dans e texte adopté en premiére lecture.

Aprés un débat au cours duquel sont intervenus MM. Jean-
Pierve Fourcade, président, Jean Chérioux et Charles
Descours, a propos de la présidence des établissements de santé et
de lopportunité de transformer certains lits hospitaliers, la
commission a adopté | article 20 (retrait des autorisations en cas de
sous activité ou pour des raisons sanitaires) sans modification.

Aprés un large débat ols sont intervenus MM, Charles
Descours, Bernard Seillier et Jean-Pierre Fourcade,
président, la commission a adopté un amendement créant un
article additionnel tendant & inciter les établissements de santé a se
regrouper ou & procéder & la création de structures de coopération
interhospitaliére.

Le rapporteur a ensuite présenté un amendement tendant a
créer un nounvel article additionnel aprés Larticle 20 afin de prévoir
les rexsources nécessaires & la restructuration de l'administration
sanitaire déconcentrée. Au cours du débat ois sont intervenus MM,
Jean-Plerre FFourcade, président, et Claude Huriet,
rapporteur, ainsi que Mme Jacqueline Fraysse-Cazalis, la
commission s'est inquiélée de linstitution d'un prélévement
supplémentaire au moment ou était annoncée une baisse du taux
directeur et n'a pasadopté lamendement.

Lacommission a ensuite adopté sans modification Larticle 20
bin(élaboration et exécution du budget des établissements publics de
soins), ainsi que larticle 21 (autorisation & titre expérimental
dinataller des équipements lourds).

A larticlc 21 bis (regroupement et reconversion), le
commission a adopté un amendement revenant au texte du Sénat,
plus conforme aux impératifs d aménagement du territoire.

La commission a adopté les articles 22 bis (organisation des
élablissements publics de santé) et 23 (fonction publique
hospitaliére) sana modification.
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Puis la commission a supprimé les article 29 ter (création
d ‘un établissement public national frangais des greffes) et 29 quater
(condition d¥mportation et d'exportation d'organes humains), pour
les raisons expusées par le rapporteur dans son propos limiraire.

Elle a ensuite adopté sans rmorlification larticle 29 quinquiés
(création du comité dobservation de la santé publique dans les
départements doutre-mer), ainsi que les articles 30 (complément
dallocation aux adultes hundicapés), 31 bis (dispenses davances
des frais d'analyses et d'cxamens de laboratoire), 33 (conventions
médicales), et 33 bis (extension de llassiette des cotisations a
lassurance personnelle).

Elle a adopté larticle 33 ter (financement des unions
professionnelles) sans modification ainsi que larticle 34 ( régime
local d assurcnce maladie d'Alsace-Moselle).

A larticle 35 bis (accident du travail), la commission a
adopté un amendement rédactionnel ainsi que larticle modifié.

Elle a ensuite adopté larticle 35 ter (assiette des cotisations
sociales versées pour les employés de maison) sous réserve d'un
amendement rédactionnel.

Elle a ensuite adopté sans modification les articlzs 36
(conditions d'ouverture du droit aux prestations) et 36 bis A
(mission des caisses d'assurance maladie des travailleurs nor
salariés des professions non agricoles).

A larticle 36 bis (maintien des droits en cas de liquidation
Jjudiciaire dans le cadre du régime agricole), elle a adopté un
amendement visant & supprimer la référence a8 la notion
d$nsuffisance d actifs, peu pertinente en l'espéce.

Elle adopté larticle 38 (remise de gestion accordée aux
mutuelles étudiantes) sans modification.

Elle a adopté larticle 40 (recrutement par le fonds de
solidarité vieillesse d'agents de droit privé) sous réserve d'in
amendement rédactionnel.

A larticle 41 (tribunaux du contertieux d'incapacité), elle a
adopté deux amendements . le premier rédactionnel, le second
précisant la composition de la commission nationaie technique du
contentieux de la sécurité sociale.

A larticle 43 (assiette des cotisations sociales de certains
arlistes), aprés une intervention de M. Jean Chérioux, rappelant
l'exemple du régime de sécurité sociale du clergé, la commission a
adopté un amendement tendant a fixer & 15 % la majoration
d assiette.

Puis la commission a adopté sans modification les articles 44
et 45 (modalités de garanties des mutuelles) ; les amendements de
auppression du rapporteur nont pas été adoptés, MM. Bernard
Seillier et Charles Descours ainsi que Mme Jacqueline
Fraysse-Cazalis ayant rappelé l origine de cesarticles..
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La commission a ensuite adopté sans modification les articles
46 (contribution due par les établissements en gros de spécialités
pharmaceutiques), 47 (prime de difficulté dite "particuliére” en
Alsace-Moselle) et 48 (rapport au Parlement sur l'évolution des
principaux indicaeurs sociaux).

Puis, M. Jean Madelain a inierrogé le rapporteur sur la
possibilité de reprendre l'amendement de M. Henri de Raincourt sur
le transfert de la décision de verser lallocation compensatrice pour
tierce-personne des COTOREP aux commissions d aide sociale.

M. Jean-Pierre Fourcade, président, aprés avoir relevé un
manque de logique de la part du Gouvernement qui modifie le
régime de lallocation aux adultes handicapés (AAH) et refus:
l'amendement sur lallocation compensatrice pour tierce-personne,
pourtant justifié pour les mémes raisons, a proposé de reprendre
lumendement de M. de Raincourt.

M. Jcan Chérioux a approuvé cette disposition tout en
faisant observer que le dépét prochain d'un projet de loi sur la
dépendance ne saurait lui permettre de refuser son adoption.

MM. Alain Vasselle et Martial Taugourdeau ont alors
souligné le risque de voir de nombreux dossiers de demande
d allocation compensatrice rejetés en labsence de réforme, situation
qui se répercuterait sur le versement de lobligation alimentaire qui
est accordée automatiquement.

Présidence de M. Claude Huriet, vice-président - La
commission a alors entendu le rapport de M. Charles Descours,
co-rapporteur, sur les articles 39 et 42 relatifs a la nouvelle
convention nationale des médecins. Il a rappelé que la
convention se fonde sur la 'loi Teulade” du 4 janvier 1993 qui
institue une logique de maitrise médicalisée des dépenses de santé
par létablissement de références médicales opposables aux médecins
et d vbjectifs prévisionnels de dépenses médicales.

Le rapporteur a précisé que lapplication des références
médicales reposerait sur le codage des actes et des pathologies
communiqué aux caisses ovec les demandes de remboursement. Lez
objectifs d'évolution des dépenses médicales ne seront pas
directement opposables aux médecins, mais devront résulter du
respect des références médicales, le non-respect pouvant étre
sanctionné financiérement.

M. Charles Descours, rapporteur, a clors observé que si la
profession médicale ne régulait par clle-méme l'évolution des
dépenses, le Gouvernement serait contraint de définir un mécanisme
comptable de régulation.

Puis le rapporteur a rappelé les modalités du plan de
redressement de lassurance maladie annoncé par Mme Simone
Veil, ministre d Etat, tendant & répartir leffort d'économie a égalité
sur la profession et sur les assurés sociaux. La convention médicale
fixe, pour 1994, l'objectif prévisionnel d'évolution des dépenses
médicales a 3,4 %, objeclif jugé ambitieux par le rapporteur au
regard de la progression actuelle de 6,5 % ; par ailleurs, cet objectif
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est calculé sur une assiette de dépenses mal définie dans la mesure
oli celle-ci inclut certaines prestations en espéces des assurances
maternité et accidents du travail ne relevant pas des prescriptions
médicales.

M. Charles Descours, rapporteur, a ensuite donné la
définition des références médicales (critéres scientifiques d'efficience
des soins et prescriptions, fréquence d'utilisation par le patient),
souhaitant cependant que ces références svient fixées par des
personnalités scientifiques reconnues afin qu elles ne constituent pas
des contraintes médicales ; cette préoccupation est partagée par le
ministre délégué a la santé.

Puis le rapporteur a justifié l'intervention du législateur par
la création du dossier médical et par la définition des modalités de
mise en oeuvre du codage des actes.

En ce qui concerne le codage des actes, le rapporteur a rappelé
l'opposition de la profession au dispositif de la loi Teulade qui
instituait @ leurs yeux une sorte de monopole de linformation au
profit des organisimes d assurance maladie. La convention comprend
un dispositif dépourvu de base législative prévoyant que ces
informations seront également transmises par les médecins & des
organismes créés ou agréés par la profession médicale. Aussi le
projet de loi prévoit-il la transmission de ces informations, rendues
anonymes a l égard des patients, aux unions professionnelles.

Larticle 39 au projet de loi vise & créer par la loi le dossier
médical proposé par la convention. Celui-ci, couvert par le secret
médical, sera institué par étapes, pour les persannes de plus de 15
ans, et dans un premier temps pour les personnes atteintes de
plusieurs pathologies. Il sera géré par un médecin généraliste choisi
par le patient qui lui-méme disposera d'un carnet de liaison
présenté a chaque délivrance de soins ; cette présentation
conditionnera le remboursement par l'assurance maladie des
dépenses engagées.

En conclusion, M. Charles Descours, rapporteur, a
observé que la signature de la convention ne réglait pas tous les
problémes, et notamment celui de la retraite des médecins ou du
devenir du secteur cptionnel, alternative au secteur 2 qui est “gelé".
1l s'est également interrogé sur lopportunité d'une revalorisation
immédiate des hcnoraires an moment méme oit la situation des
comptes de l'assurance maladie apparait encore plus dégradée que
prévu.

M. Alain Vassclle a alors interrogé le rapporteur sur une
éventuelle expérimentation du dossier médical ainsi que sur
léconomie qui en était attendue.

En réponse, M. Charles Desceurs, rapporteur, a rappelé
que les économies concernaien! autant les assurés que les médecins,
et qu'elles viendrasent non de l'existence du dossier mais de
linstitution des références médicalcs. Le dossier, certes onéreux,
devrait cependunt permettre d éviter la multiplication des examens.

A M. Jean Chérioux, qui sest inquiété des conséquences de
ces restrictions sur la responsabilité médicale, le rapporteur a
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répondu quil sugissait avant tout d'éviter la multiplication des
examens de préccution.

M. Alain Vasselle s'est ensuite étonné de la coexistence d‘un
mécanisme de références et d'un dossier médical, et a souhaité que
lutilité de ce dernier soit expérimentée avant sa généralisation ;
M. Charles Descours, rapporteur, a alors précisé que sans
dossier médical, il n'y aurait pas d'autorégulation par
lintermédiaire des unions professionnelles, ce qui conduirait &
instituer un contréle comptable, les médecins de la sécurité sociale
: étant pas asse: nombreux pour pratiquer eux-mémes ce contréle.
En revanche, l'expérimentation du dossier sera faite, non dans un
cadre géographigue, mais en commengant par la polypathologie des
personnes dgées. La généralisation de la mesure ne viendra
qu aprés.

La commission aalors examiné les articles 39 et 42.

Sur larticle 39, la commission a adopté treize amendements.
Le premier vise @ poser dans le code de la santé publique le principe
du dossier de suivi médical, son institution progressive relevant de
dispositions transitoires qui n'ont pas & figurer dans le code. Le
deuxiéme pose le principe de laccés du patient & son dossier par
l'intermédiaire de tout médecin, M. Charles Descours,
rapporteur, ayant, en réponse & Mme Jacqueline Fraysse-
Cazalis et i M.Jean Chérioux, insisté sur la distinction & opérer
entre le dossier et le carnet médical. Le troisiéme amendement qui,
outre des modifications rédactionnelles, définit plus restrictivement
la possibilité de confier le dossier & un spécialiste, a fait lobjet d'un
débatentre MM. Alain Vasselle, Charles Descours, rapporteur,
Martial Taugourdeau et Claude Huriet, président, sur les
conditions de cette exception qui vise surtout les pédiatres. Les
quatriéme, cinquiéme, sixiéme et septiéme amendements sont
rédactior:nels. Le huitiéme est de coordination, afin de ne pas
pénaliser les chirurgiens dentistes et les sages-femmes qui
demanderaient communication du dossier, cette communication
étant expressément prévue par le dixiéme amendement. Le neuviéme
amendement est rédactionnel. Le onziéme est de conséquence. Le
douziéme vise a fixer les critéres selon lesquels le décret en Conseil
dElat organisera la mise en ceuvre progressive du dossier de suivi
médical. Enfin, le treiziéme amendement vise & alléger la procédure
de création des dossiers en instituant un simple droit d'opposition
du service de contréle médical.

La commission a alors adopté i article 39 ainsi amendé puis a
examiné Larticle 42 qu'elle a adopté sous réserve d‘un amendement
rendant les informations transmises dans le cadre de lévaluaiion
des pratiques médicales anonymes a l égard des médecins.

M. Alain Vasselle a alors suggéré qu une évaluation de la log
soit faite au bout de deux ans ; M. Charles Descours, rapporteur,
sest engageé a accepter un amendement qui aurait cet sbjet.

La commissicn a alors adopté, en deuxiéme lecture, le
projetde loi ainsi amendé.
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Mesdames, Messieurs,

A l'occasion de son cxamen en premiére lecture, votre
commission avait estimé que, malgré les apparences, le présent projet
de loi n'était pas un "DMOS". Quelques dispositions diverses ne
pouvaient en effet masquer les quatre réformes importantes qu'il
comportait pour l'avenir de notre systéme sanitaire : réforme du
dispositif de lutte contre la tuberculose, réforme de la prise en charge
sanitaire des détenus, réforme de I'Agence du médicament et mesures
favorisant les restructurations hospitaliéres.

Il devient de plus en plus difficile de dissimuler les
apparences, le texte comportant aprés une lecture dans chaque
Assemblée prés de quatre-vingts articles.

Nous voici donc au moment de la deuxiéme lecture...

... et nous constatons qus trois nouvelles réformes ont été
inserées dans le dispositif, co:nme si elles venaient succéder aux
quatre réformes initiales qui, pour l'essentiel de leurs dispositions,
ont vu I'Assemblée retenir l¢ texte adopté par le Sénat.

Ces trois réfoimes sont la réforme du controle de qualité et
de l'enregistrement des réactifs, la création d'un établissement
francais des greffes et la mise en place des bases législatives
nécessaires a I'application de la convention médicale.

Votre commission vous propose de dresser un rapide bilan
concernant les dispositions qui avaient été votées par le Sénat en
premiére lecture et d'examiner ensuite les dispositions nouvelles.

En matiere de lutte contre la tuberculose, I'Assemblée
nationale a retenu la quasi-totalité des dispositions relatives a la
lutte contre la tuberculose qui avaient été inodifiées par ie Sénat.

La seule modilication introduite par I'Assemblée (2
l'initiative du Gouvernement) concerne le paragrapbe IV consacré
aux missions des dispensaires.
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En outre, le paragraphe V prévoyant un dépistage
obligatoire de Finfection par le VIH des personnes atteintes d'une
tuberculose évolutive, introduit par le Sénat en premiére lecture, a
été supprimé par I'Assemblée nationale.

S'agissant de la réforme des soins en milieu pénitentiaire,
les principales modifications introduites par le Sénat et accordant des
garanties de financement au régime général et aux établissements de
santé ont été retenues par I'Assemblée nationale; de méme. les
garanties professionnelles offertes aux personnels qui assurent
actuellement la prise en charge sanitaire des détenus ont égaiement
été adoptées, hien que ce dernier dispositif ait fait 'objet d’une
nouvelle rédaction.

En revanche, I'Assemblée nationale & supprimé l'article
instituant une proposition systéinatique de dépistage du Sida chez les
détenus ; votre commission vous: proposera des amendements qui lui
apparaissent comme une réponse appropriée a cette suppression.

Pour I'Agence du médicament, 1'Assemblée a
malheureusement cédé aux pressions du Gouvernement et 2 institué,
au lieu du droit d'alerte prévu par le Sénat, un pouvoir de substitution
au profit du ministre, que celui-ci pourra exercer en cas d> menace
grave pour la santé publique. Cetie initiative procéde d'un mélange
des genres peu souhaitable entre catégories juridiques, et ne peut étre
acceptée par votre commission, le pouvoir de substitution
n'existant pas i l'encontre d'une personne juridique
indépendante.

Si le texte volé par I'Assemblée nationale était adopté,
serait confiée au ministére une responsabilité sanitaire dont il n'a
pas, en pratique, les moyens et qui ne pourra donc jamais étre
mise en jeu.

Le Sénat doit donc maintenir sa position sur une telle
question de principe.

Le texte voté par le Sénat a rencontré plus de succés
auprés des députés en ce qui concerne les dispositions relatives a la
planification sanitaire : les amendements introduits par la Haute
Assemblée afin d’accroitre les garanties des établissements, d'établir
une véritable procédure contradictoire et de permettre aux
établissements de proposer leur reconversion totale ou partielle en
établissements sociaux pour personnes agées ou handicapées ont été
retenus par I'Assemblée nationale sous réserve de quelques
modifications rédactionnelles. Votre commission estime que le Sénat
peut, a cet égard, se féliciter A la fois de son esprit de responsabilité et
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de la maniére dont il a tenu A accroitre les garanties offertes aux
hépitaux.

Elle vous proposcra d'émettre un vote conforme sur ces
articles.

Dés lors que ces dispositions, sévéres mais indispensables,
ont regu !'accord des sénateurs et des députés, votre Commission vous
proposera l'adoption d'un article additionnel tendant a favoriser la
coopération interhospitali¢re d'une maniére compatible avec les
intéréts des établissements qui pourront ainsi recevoir une partie des
économies qui pourront étre réalisées.

Elle vous proposera également de rétablir le texte voté par
le Sénat en matiére d'autorisations tacites qui a été supprimé par
I'Assemblée.

Les autres dispositions du texte sont plus disparates, mais
non sansimportance.

Pour les articles transposant les dispositions de la
directive sur les médicaments, votre commission vous proposera
quelques modifications seulement, le texte voté par I'Assemblée
nationale n'étant pas trés différent de celui auquel le Sénat a donné
son accord. Il n'en est pas de méme pour l'article modifiant I'article 47
de la loi du 27 janvier 1993 sur les avantages aux médecins, que
I'Assemblée nationale a modifi¢ de telle sorte qu'il tende A scustraire
au contrdle des instances crdinales les manifestations de promotion
des médicaments tandis que seront soumises & 1'uvis de I'Ordre les
conventions conclues pour des activités de recherche ou de formation
médicale cnntinue. Elle vous proposera cependant d'assouplir dans
tous les cas les mécanismes de controle.

Les articles insérés par le Sénat sur proposition de M. le
Président Dailly et relatifs & la pharmacie d'officine ont été peu
modifiés par I'Assemblée ; il en est de méme, en matiére de protection
sociale, des articles votés qui n'ont pratiquement fait 1'objet que
d'améliorations rédactionnelles.

D'autres nouveaux articles concernant la pharmacie ont
été introduits.

Un article a trait aux collectes de médicaments inutilisés,
et un autre modifie les dispositiors du code de la santé relatives aux
transmissions de prélévements entre laboratoires d'analyses, afin
d'éviter que ne s'organisent de véritables "tournées de ramassage"” de
prélévements auprés de laboratoires qui deviendraient uniquement
descentres de prélévement.
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Un nouvel article supprime également le tiers payant
pour les frais d'analyses et examens de laboratoires, sauf pour les
personnes admises a I'aide sociale ou lorsque des frais importants sont
engagés et que le ticket modérateur 4 la charge de I'assuré dépasse un
montant fixé par décret.

Un article introduit a la demande du Gouvernement tend
a4 reconduire la contribution sur le chiffre d'affaires des
établissements de vente en gros de spécialités pharmaceutiques. Il a
opportunément été amendé afin d'établir une échelle de taux qui
varient en fonction de 'évolution du chiffre d'affaires.

Votre commision voudrait enfin évoquer les trois réformes
importantes introduites & 1'Assemblée : 1a réforme du contrdle des
réactifs, la création d'un établissement francais des greffes et
l'introduction des bases législatives nécessaires A l'application de la
convention médicale.

La réforme tendant & améliorer le contréle de qualité des
analyses de biologie médicaie et des procédures d'enregistrement des
réactifs fait suite a la divulgation dans la presse des conclusions d'un
pré-rapport d2 I'GAS. Elle confie 4 I'Agence du médicament
I'ensemble des pouvoirs en matiére de contréle et d'enregistrement,
élargit les missions de ses inspecteurs et accroit ses ressources.

Votre commission est trés favorable a ce dispositif.

Elle ¢émet en revanche de plus grandes réserves sur la
création d'un établissement public national des greffes d'organes, de
tissus et de moélle, qui accompagne une réglementation des
exportations et importations d'organes. Les dispositions de
I'article 29 ter du projet de loi son en effet surprenantes. Cet article
propose la création d'un établissement public, sans méme définir ses
missions et sa structure. Il ne parle que de la gestion de la liste
nationale des personnes en attente de greffe.

Votre commission vous proposera au moins a titre
indicatif et dans l'attente de 'a position du Gouvernement, de
supprimer cet article.

Elle estime en effet, d'une part, que le Parlement ne peut
pas cautionner la créaticn d'un établissement public qui serait comme
une coquille vide, d'autant plus que, si le Gouvernement souhaite
créer un établissement public administratif, il peut le faire par décret.

Elle estime, d'autre part, qu'il serait utile d'étudier la
possibilité de créer un établissement public spécifique, non
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administratif. Pour ce fairc, il faut une loi... et non pas un simple
alinéa.

Eu égard a l'importance de l'avenir de la transplantation
pour la santé publique, il importe de doter cet établissement d'un
véritable projet.

Votre commission a examiné les articles 39 et 42 du projet
de loi qui proposent les bases législatives nécessaires a l'entrée en
vigueur de la nouvelle convention médicale conclue le 21 octobre
dernier et approuvée par l'arrété ministériel du 25 novembre. Les
modifications essentielles apportées au fonctionnement de notre
systeme de scins ambulatoires introduites par la convention, au
premier rang desquels l'institution de références médicales
opposables aux médecins ne nécessitent pas l'intervention du
législateur, le dispositif de 1a loi n° 93-8 du 4 janvier 1993 étant A cet
égard suffisant pour permettre l'application du texte conventionnel.

En ce qui concerne le codage des actes, le Gouvernement a
souhaité introduire un article additionnel (article 42) prévoyant que
les informations issues du codage seront transmises aux unions
professionnelles.

L'esentiel des dispositions législatives nécessaires a la
mise en oeuvre de | :maitrise médicalisée des dépenses concerne le
dossier médical, dont l'institution est prévue par le texte
conventionnel au profit des personnes atteintes de plusieurs
pathologies. Votre commission vous proposera des amendements
tendant A renforcer le rdle du médecin généraliste (en conformité avec
les stipulations de la convention), 2 alléger le dispositif de mise en
oeuvre du dossier et & préciser le role des autres prescripteurs que les
médecins.

Votre commission souhaite attirer l'attention du Sénat
sur l'article 43 qui résulte d'un amendement gouvernemental
intruduit en premiére lecture 2 I'Assemblée nationale. 11 a trait au
systéme de sécurité sociale des artistes et revient, en partie, sur le
systéme voté A "la sauvette” et prévu par l'article 31 de la loi portant
DMOS du 27 janvier 1893. Cet article modiiiait, en effet, 'assiette des
cotisations de ces professions, qui aurait été constituée des recettes
pergues aprés application d'un abattement forfaitaire, négligeant
ainsi le probléme des frais qui peuvent étre considérables pour
certaines professions comme les sculpteurs. Ensuite, il organisait la
fusion entre deux organismes qui n'ont aucun rapport, 'AGESSA
(I'association pour Ja gestion de la sécurité sociale des auteurs) qui
s'occupe essentiellement des écrivains et des musiciens, dont les
revenus peuvent étre assimilés & des traitements et salaires, et la
Maison des artistes qui regroupe essentiellement des peintres et
sculpteurs, artistes dont les frais professionnels sont trés importants.
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La prise de ces deux mesures, au détour du DMOS, sans réelle
concertation, avait provoqué le mécontentement de la profession. Les
ministres concernés reconnaissant le probléme, les textes
d'application n'ont pas été pris.

Le présent texte porte dans son paragraphe I une
avancée : on revient aux bénéfices noa commerciaux pour l'assiette
des cotisations. Toutefois, ceux-ci sont majorés de 20 %, ce qui, de
I'aveu méme du ministére de la culture, s'avére extrémement lourd.
C'est pourquoi votre commission vous propose un taux plus réaliste,
c'est-a-dire 15 %.

En ce qui concerne la fusion de 'AGESSA et de 1a Maison
des artistes, l'article 43 organise celle-ci en donnant & l'organisme
unique toutes les caractéristiques d'une caisse de sécurité sociale.

Or, les artistes sont tout aussi opposés a cette fusion
AGESSA/Maison des artistes, qu'ils I'étaient au début de I'année. On
peut d'ailleurs se demande., dans la mesure ol l'assiette de
cotisations n'est plus renaue homogéne comme elle l'aurait été si la loi
du 27 janvier 1993 ava:t été appliquée, ce qui justifie désormais cette
mesure.

C'est pourquoi votre commission vous propose la
suppression de cette fusion, suppression souhaitée par la plus grande
partie de la profession.

En ce qui concerne les articles 44 et 45 qui concernent la
mutualité et qui reviennent sur les dispositions également adoptées
lors de la loi du 27 janvier 1993, instituant une caisse de garantie
unique, rappelant la position qui avait été la sienne lors du vote de ces
dispositions, votre commission a approuvé leur introduction.

Telles sont les observations générales qu'entendait
formuler voire commission, avant d'examiner plus attentivement les
articles du projet de loi qui restent en discussion.
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TITRE PREMIER
DISPOSITIONS RELATIVES A LA SANTE PUBLIQUZ

CHAPITRE PREMIER

Lutte contre la tuberculose

Article premier
Lutte contre la tuberculose

A l'occasion de l'examen en premiére lecture du présent
projet de loi, les 29 et 30 novembre 1993, 1'Assemblée nationale a
retenu la quasi-totalité des dispositions relatives a la lutte contre la
tuberculose qui avaient été modifiés par le Sénat, saisi en premier
lieu, le 26 octobre 1993. Les paragraphes I, I bis (nouveau), II, II, I
bis (nouveau), III ter (nouveau) et Il quater (nouveau) ont ainsi été
adoptés sans modification, entérinant ainsi la réorganisation du titre
premier du Livre III du code de la santé publique, la gratuité de la
vaccination anti-tuberculeuse dans les services de vaccination, et les
dispositions maintenant le principe de santions pénales en cas de non-
respect du caractére obligatoire de cette vaccination et consacrant le
role des dispensions et des services de vaccination en matiére de
prophylaxie.

La seule modification introduite par l'Assemblée (a
I'initiative du Gouvernement) concerne le paragraphe IV consacré
aux missions des dispensaires.

Inrevanche, le paragraphe V relatif au dépistage du Sida
pour les pervonnes atteintes d'une tuberculose évolutive, introduit
par le Sénat en premiére lecture, a été supprimé par 1'Assemblée
nationale.



ParagraphelV
(Art. L. 220 du code de la Santé publique)

Participation des dispensaires antituberculeux au traitement
ambulatoire de la tuberculose

Ce paragraphe consacre ur élargissement des missions
des dispensaires antituberculeux er leur octroyant la possibilité de
délivrer des médicaments antituberculeux prescrits par un médecin ;
il prévoit que les dépenses y afférent sont prises en charge par les
organismes d'assurance et, pour les bénéficiaires de l'aide médicale,
par le département ou par I'Etat.

En premiére lecture, sur progposition de la commission, le
Sénat a modifié le texte du projet de loi initial afin de tirer
pleinement les conséquences de la réactivation des
dispensaires souhaitée par le Gouvernement ; il a ainsi précisé
que les dispens:ires assurent la continuité du traitement de la
tuberculose, un suivi médical étant indispensable afin de prévenir les
rechutes, le développement de baciiles multirésistants et la ¢contagion
de cette maladie.

L'Assemblée nationale, sur proposition du Gouvernement,
est revenue au texte initial proposé par celui-ci, sous réserve d'une
modiiication rédactionnelle.

Votre commission vous propose de revenir & l'esprit du
texte initial voté par le Sénat.

En effet, d'une part, il importe que les quelques 380
dispensaires antituberculeux existant sur le territoire assurent
convenablement le suivi des personnes atteintes de tuberculose et qui
fréquentent ces structures; il convient de rappeler, s'il en était besoin,
que les dispensaires accueillent des personnes démunies dont l'accés
aux soins est difficile, et auxquels il importe de ne pas imposer un
“parcours du combattant” qu'ils ne peuvent assumer, en les renvoyant
chez un médecin traitant ou a I'hdpital pour que soit assuré leur suivi
médical. Cette remarque revét une portée particuliére pour les
malades qui sont également atteints par le Sida et qui ne peuvent
déja trouver en un seul lieu les soins et les traitements que requiert
leur état.

D'autre part, la portée de I'argument du Gouvernement
selon lequel l'autorisation pour les dispensaires d'assurer le suivi
médical de leurs patients constituarait une menace pour la médecine
libérale doit étre ... relativisée. Il semble, & cet égard, que la



concurrence des dispensaires anttuberculeux ne constitue pas une
préoccupation essentielle des médecins libéraux.

Enfin, lo récent développement de la tuberculose dans
notre pays ot l'apparition de bacilles résistants aux antiblotiques
contribuc A estomper la frontidre entre la prophylaxie et le traitement
de cotte maladie. Or, les dispensaires antituberculeux, services du
département, sont financés par ces derniers. 11 est dés lors iinportant
que les collectivités locales n'assument pas & clles seules les
consdquences de celte dvolution et que U'assurance maladio et I'Etat
participent A la prise en charge du suivi des malades que les
dispensaires nssument en out état de cause dans la pratique,

Votre commission vous propose toutefvis de faire un pas
endirection des positions du Gouvernement en propesant, par rapport
uu texte initial votd par le Sénat, de préciser que les dispensaires sont
autorisés A assurer, plutdt que "la prise en charye médicale des
inalades”, "le suivi médical des malades”, L'expression initiale a en
effet peut-étre conduit le Gouvernement & estimer que le Sénat a
souhnité placer les dispensaires en position d'acteurs essenticls dans
lo traltement de In tuberculose, ce qui n'est A I'évidence pasle cas.

Votre commission vous propose d'adopter cot article
tol qu'amendé,
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CHAPITRE Ul
Solns on milleu pénitentiaire ot protoction sociale des détenus

L'article 2 du projet de lof, modifié par le Sénat, a été
adopté conforme par I'Assemblée nationale ; ainsi, se trouve consacrée
la miesion nouvelle confiée aux établissements de santé en matiére de
prise en charge sanitaire des détenus en milieu pénitentiaire et, si
nécessaire, en milicu hospitalier. Les dispositions de l'article 2 bis,
introdult par le Sénat afin de prévoir que les dépenses prises en
charge par l'assurance maladie au titre des soins dispensés aux
détenus scront financées hors taux directeur, en fonction des dépenses
constatées et de leur évolution prévisible, ont été intégrées au sein de
l'article 3 du projet de loi, modification qui satisfait votre commission.

Elle conduit en effet & insérer cette disposition dans le
code de la sécurité sociale et A lui donner un caractire permanent que
n'avail pas souhaité le Gouvernement A l'occasion de I'examen en
premidre lecturc devant le Sénat.

Art.3

Protoction soclalo des détenus et financement de leur prise en
chargo sanitaire

(Art. 1..381-30 du Code de la Sécurité sociale)

Affiliation des détenus A l'assurance maladie du régime général
do la Sécuritésociale

Le texte proposé par le projet de loi par I'article L. 381-30
du code de la Sécurité sociale pose le principe de l'affiliation
obligatoire des détenus aux assurances maladie et maternité du
régime général. Au coursde son examen en premiére lecture, le Sénat
a modifié ce texte sur proposition de votre commission en indiquant
qu'une contribution au financement de leur protection sociale pourra
étre demandée aux détenus qui disposent de ressources suffisantes.
L'Assemblée nationale a remplacé le terme "contribution" par celui
de "participation”, modification rédactionnelle qui convient & votre
commission,

L'Assemblée n'a pas modifié les dispositions proposées
pour les articles L.. 381.30-1, L. 381-30-2 et L. 381-30-3 du code de Ia
Sécurité sociale, ce dont se félicite votre commission. Suivie par le
Sénat, clle avait cn effet notamment souhaité que le montant des
cotivations versées par I'Etat au régime général soit déterminé "en
tenant compte de l'évolution des dépenses de santé de la population



carcérale”, Compte tenu de 'évidente sous-estimation de 1a demande
de soins des détenus A 'heure actuelle et considérant les difficultés
financidres de I'assurance maladie, il était en effet important que le
régime général bénéficie d'une telle garantie de financement.

(Art. I..381-30-5 du code de la Sécurité sociale)

Modalités de prise en charge des dépenses relatives a la
protection sociale des détenus

L'Assemblée nationale a intégré dans le texte proposé
pour cet article les di-positions votées par le Sénat dans l'article 2 bis
et tendant A accorder :ux établissements de santé une garantie de
financement hors taux directeur des dépenses afférentes aux soins
délivrés aux détenus, en fonction des dépenses constatées et de leur
évolution prévisible. Elle a précisé A cette occasion que ces dépenses
~ doivent s'entendre comme les dépenses de fonctionnement et
d'investissement.

Votre commission vous propose de ne pas modifier ce
texte.

(Art. L.381-30-6 du code de la Sécurité sociale)
Nature des dépenses prises en charge par I'Etat

Le texte proposé par cet article pour l'article L. 381-30-6
du code de la Sécurité sociale prévoit que 1'Etat prendra en charge les
dépenses afférentes aux actions de prévention, les dépenses de
transport et les frais d'aménagement des locaux prévus pour
I'admission des détenus dans les établissements de santé et en prison.
L'Assemblée nationale a remplacé les termes "centres de détention"
par "établissements pénitentiaires”.

Votre commission ne propose pas d'amendement & ce
texte.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.
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Art. 4
Dispositions transitoires

A la demande du Gouvernement, 1'Assemblée nationale
est revenue au texte initial du projet de loi qui prévoyait que la
cotisation due par 1Titat au titre des détenus incarcérés dans des
établissements pénitentiaires A l'intérieur desquels le service public
hospitalier, A titre transitoire, n'assure pas les soins, est minorée d'un
pourcentage fixé par décret.

Dans la mesure ot le vote de I'Assemblée sur l'article 3 a
permis de consacrer le principe souhaité par le Sénat selon lequel les
cotisations versées par 1'Etat seront déterminées en fonction cle
'évolution des dépenses de santé de la population carcérale, une régle
de minoration de la cotisation versée au titre des détenus incarcérés
dans les établissements pénitentiaires dans lesquels les
établissements de santé n'assurent pas les soins est inutile. Le
principe de forfaitisation d'une contribution étatique au
financement de la protection sociale des détenus ne mérite donc pas
une telle dérogation devenue sans objet. En conséquence, votre
commission vous propose de supprimer le second alinéa de cet
article et d'adopter celui-ci tel qu'amendé.

L'article 5 du projet de loi, abrogeant l'article L. 161-12 du
code de la sécurité sociale, a été voté conforme par I'Assemblée.

Art. 5 bis
Personnels de santé exer¢ant en milieu pénitentiairo

Le projet de loi présenté par le Gouvernement ne
prévoyait aucune disposition en faveur des personnels qui assurent
I'heure actuelle, dans des conditions difficiles, la prise en charge
sanitaire des détenus. Il s'agit de 14 infirmitres pénitentiaires et de
172 infirmi¢res recrutées par la Croix Rouge en application de la
Convention du 17 février 1987 conclue entre le ministére de la Justice
et la Croix Rouge.

A l'initiative de votre commission, le Sénat a adopté un
amendement offrant a ces personnels des garanties indispensables
A leur insertion dans le nouveau dispositif de prise en charge des
détenus et reconnaissant ainsi I'importance et la qualité du
travail accompli jusqu'ici.
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Le Gouvernement a pris en considération la
préoccupation manifestée par le Sénat. Il a donc proposé a
I'Assemblée, qui I'a accepté, d'adopter un dispositif plus complet
dans la mesure ot il prévoit non seulement le détachement des
personnels infirmiers pénitentiaires auprés des établissements de
santé dans un des corps de la fonction publique hospitalidre (s'ils
remplissent les conditions d'accés audit corps), mais aussi leur
possible intégration dans le délai d'un an. Dans cette hypothése, ils ne
perdront pas le bénéfice de leur ancienneté acquise au sein des
services extérieurs de I'administration pénitentiaire.

Le texte adopté par 1'Assemblée prévoit un dispositif
spécifique aux personnels infirmiers de la Croix Rouge, qui seront mis
a disposition des établissements de santé pendant une période "ne
pouvant excéder la date d'expiration de la convention",

11 faut A cet égard signaler que la convention conclue le 17
février 1987 entre le Ministére de la Justice et 1a Croix Rouge 1'a été
pour une durée indéterminée.

Il est donc probable que le ministére de la Justice
dénoncera la Convention ; les établissements de santé pourront alors
prendre le relais du ministére de 1a Justice au regard des obligations
résultant de la convention.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

L'article 6 du projet de loi, fixant au ler janvier 1994 la
date d'entrée en vigueur de la réforme, a été adopté conforme par
I'Assemblée nationale.

Art. 6 bis(supprimé)

Prévention de l'infection par le VIH dans les établissements
pénitentiaires

Sur proposition de votre commission, le Sénat a adopté en
premiére lecture un amendement tendant a instituer le principe d'une
proposition systématique de dépistage de l'infection par le VIH a
l'occasion de 'examen médical mentionné a l'article D. 285 du code de
procédure pénale qui est effectué au moment de l'incarcération.

Cette proposition s'accompagne d'une information du
détenu sur les risques de contamination. L'adoption de cette
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disposition a paru nécessaire 4 votre commission eu égard A
l'insuffisance de la prévention de l'infection en milieu carcéral,
malgré la conclusion, au cours de I'année 1993, de conventions entre
les centres de dépistage anonyme et gratuit et les établissements
pénitentiaires : 30 % seulement des détenus ont fait 1'objet d'une
virologie HIV,

L'Assemblée nationale, sur proposition du Gouvernement
. et de M, Claude Bartolone, a supprimé cet article 6 bis, se rangeant
ainsi & 'argumentation du ministre délégué charge de 1a Santé.

Votre commission avoue cependaut ne pas en comprendre
la logique. M. Philippe Douste-Blazy, ministre délégué, a ainsi
affirmié que dans la mesure ol: la prévention de l'infection est A ce jour
le seul moyen de lutter contre I'extension du Sida, une "démarche
globale de prévention" doit étre entreprise : elle englobe la conclusion
de conventions entre les établissements pénitentiaires et les centres
de dépistage anonyme et gratuit. Mais, a précisé le Ministre délégué,
"tout d4tenu doit, et pas sculement lors de son incarcération, étre
informé et se voir proposer un test si nécessaire"”.

Une telle démarche est, selon le ministre délcgué, “plus
ambitieuse et probablement plus efficace que l'obligation de proposer
un test & l'entrée en prison que prévoit l'article 6 bis" (extrait du
Compte rendu analytique officiel, 3¢me séance du lundi 29 novembre
1993).

Il semble plutdt que cette démarche ne soit pas si éloignée
de celle proposée par le Sénat...

Ainsi, votre commission vous zroposera dans un chapitre
additionnel avant le chapitre III de répondre d'une maniére
appropriée aux propos du ministre délégué.

Apréslarticle 6 bis
Chapitre additionnel avant le chapitre 111 et article additionnel
Lutte contre le SIDA

Votre commission vous propose d'insérer dans le titre Ier
du projet de loi, qui comporte des dispositions relatives & la santé
publique un chapitre additionnel intitulé "lutte contre le Sida" ; elle
propose d'y insérer deux articles additionnels consacrés au dépistage
du virus de I'immunodéficience humaine.
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Article additionnel aprés larticle 6 bis
(Art. L.355-24 du code de la Santé publique)
Proposition systématique de dépistage du VIH

Votre commission vous propose d'insérer dans le titre VII
du Livre II du code de la Santé publique un article L. 355-24 qui
prévoit que les situations dans lesquelles un dépistage de l'infection
par le virus de l'immunodéficience humaine est systématiquement
proposé sont déterminées par décret en Conseil d'Etat.

A l'occasion de son audition par la commission des
Affaires sociales du Sénat le 17 novembre 1993, M. Philippe
Douste-Blazy, ministre délégué chargé de la santé s'est
prononcé en faveur d'une obligation législative de proposition
systématique d'un dépistage de l'infection par le VIH a
plusieurs moments de la vie ; il a méme placé l'objectif
d'adoption de cette législation parmi les principaux objectifs du
Gouvernement en mati¢re de lutte contre le Sida, au méme titre
que la formation des médecins généralistes et le développement
de l'activité des centres de dépistage anonyme et gratuit.

Or, devant I'Assemblée nationale, tandis que s'instaurait
le 29 novembre dernier un débat sur le dépistage, débat rendu
possible par I'amendement instituant un dépistage obligatoire chez
les personnes atteintes d'une tuberculose évolutive adopté par le
Sénat en premiére leciure afin de lancer un signal d'alarme,
M. Philippe Douste-Blazy a souhaité le reporter au printemps
prochain...

C'est en espérant que le bicamérisme cessera de constituer
un obstacle A 1'unité du discours gouvernemental que votre
commission vous propose d'adopter cet amendement sans
modification.

Article additionnel aprés larticle 6 bis
(Art.L.355-25 du code de la santé publique)
Dépistage obligatoire de l'infection par le VIH

Au coursde sa réunion du 8 décembre 1993, la commission
des Affaires sociales a également adopté un amendement tendant a
insérer dans le titre VII du Livre IIT du code de la santé publique un
article L. 355-25 nouveau insti.uant un dépistage obligatoire pour les
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détenus & l'occasion de leur incarcération et, pour les patients qui
doivent subir une intervention chirurgicale, si leur état le permes.

Votire commission vous propose d'adopter cet
amendement.
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CHAPITRE 1

Transposition de directives européennes relatives a la

publicité pour les médicaments &4 uvage humain, aux

médicaments homéopathiques 2 usage humain, aux dispositifs

médicaux, A I'exercice de la pharmacie et A la prévention du
tabagisme

Section 1 - Publicité pour les médicaments et certains produits
A usage humain

La section I du projet de loi qui rassemble ses articles 7 &
9, vise & procéder A la transposition en droit francais des dispositions
de la directive 92/28 CEE du 31 lars 1992 concernant la publicité a
usage humain,

Art. 7

Pub!~ité pour les médicaments et réglementation de la
profession de visiteur médical

Paragraphel
(Art.L.551 du codede la Santé publique)
Définition de la publicité

Le texte proposé pour cet article tend a introduire dans le
code de la santé publique une définition de la publicité pour les
médicaments A usage humain qui n'existe pas en droit frangais.

La définition proposée est trés large, dans la mesure ol
elle englobe "toute forme d'information, y compris le démarchayge, de
prospection ou d'incitation qui vise & promouvoir la prescription, la
délivrance, la vente ou la consommaticn de ces médicaments”.

L'Assemblée nationale a adopté un premier amendement
tendant 4 exclure du champ de cette définition les actions
d'information sur les médicaments menées par les pharmaciens A
usage intérieur des établissements de santé.

L'article L. 592-2 du code de la Santé publique dispose en
effet que la pharmacie & usage intérieur est notamment chargée de
"mener ou de participer a4 toute action d'information sur ces
médicaments (médicaments & usage humain), matériels, produits ou



-34.-

objet, ainsi qu'a toute action de promotion et d'évaluation de leur bon
usage, de contribuer & leur évaluation et de concourir & la
pharmacovigilance et & la matériovigilance”.

Ces actions sont menées au sein des établissements de
santé ; en effet, I'article L. 595-1 du code de 1a Santé publique dispose
que "l'activité des pharmacies A usage intérieur est limitée a
I'usage particulier des malades traités dans les établissements
oi1 elles ont été constituées”. Exclure cette mission de la définition
de la publicité conduirait & reconnaltre aux pharmaciens exerg¢ant au
sein d'une pharmacie & usage :intérieur un droit implicite de mener
des actions de promotion du médicament & 1'extérieur des
établissements sans que celles-ci soient considérées comme de la
publicité.

Aussi, est-il préférable de supprimer toute référence
al'article L. 595-2 du code de la Santé publique dans le texte proposé
pour l'article L. 551.

L'Assemblée nationale a également adopté, contre l'avis
de la commission, les amendements présentés par Mme Bachelot et
M. Charles tendant & préciser que ne sont pas incluses dans le champ
de la définition de la pubiicité la correspondance nécessaire, pour
répondre & une question précise sur un médicament particulier, les
informations concrétes relstives, par exemple, aux changements
d'emballage et les informations relatives a la santé humaine, pour
autant qu'il n'y ait pas de référence & un médicament. Ces précisions
sont incluses dans la directive du 31 mars 1992 dont l'article 7 du
projet de loi assure la transposition.

Paragraphell
(Art.L.551-1aL.551-11 du code de la Santé publique)

Réglementation de la publicité et accés A la profession de
visiteur médical

L'Assemblée nationale n'a pas modifié les dispositions
adoptées par le Sénat pour les articles L. 551-1 (objectivité de la
publicité) et L. 551-2 (médicaments pouvant faire 'objet de publicité).
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(Art.L.551-3 du code de la santé publique)

Médicaments pouvant faire l'objet d'une publicité auprés du
public

Le texte proposé pour l'article L. 551-3 du code de 1a Santé
publique énonce les conditions que doit remplir un médicament pour
pouvoir faire I'objet d'une publicité auprés du public ; il ne doit pas
étre soumis A prescription médicale, ne doit pas figurer sur la liste des
produits remboursables par l'assurance maladie et ne doit pas
comporter de danger pour la santé publique.

A linitiative de la commission des Affaires sociales, le
Sénat a proposé que les produits de sevrage tabagique, bien que
devant faire l'objet d'une prescription, pourront faire l'objet d'une
publicité auprés du public, eu égard a l'intérét qu'ils présentent pour
la santé publique.

Le Sénat a également adopté un amendement tendant &
préciser que la publicité auprés du public est nécessairement
acrompagnée d'un message de prudence et de renvoi & la consultation
d'un médecin.

L'Assemblée nationale a supprimé cette disposition sur
proposition de Mme R. Bachelot contre I'avis de la commission.

Afin de prendre en considération les préoccupations
exprimées par le Gouvernement & I'occasion du débat a I'Assemblée
nationale, votre commission vous propose de rétablir le texte initial
du Sénat complété par la mention "en cas de persistance des
symptdmes". -

L'Assemblée nationale n'a pas modifié le texte voté par le
Sénat pour l'article L. 551-4 du code de 1a Santé publique.

(Art.L.551-5 du code de la Santé publique)
Visa de publicité auprés du public

Votre commission vous propose de ne pas modifier le
dispositif prévu pour l'article L. 551-5 du code de la santé publique,
auquel I'Assemblée a apporté une modification rédactionnelle.
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(Art.L.551-6 du code de la Santé publique)
Dépdtde publicité aupreés des professionnels de santé

Contre l'avis du Gouvernement, 1'Assemblée nationale a
adopté un amendement tendant 2 porter de huit & quinze jours le délai
dans lequel toute publicité pour un médicament auprés des
professionnels de santé doit faire 1'objet d'un dépdt suprés de 'Agence
du Médicament.

Dans la mesure ot ce délai court & compter de la date de
diffusion de la publicité, et ot1 il importe que I'Agence du médicament
puisse intervenir rapidement en cas de danger pour la santé publique,
et dans la mesure également out un délai de huit jours aprés le début
de la diffusion ne constitue pas une contrainte particuliére pour
I'industrie, le projet d'une publicité pour un médicament étant
nécessairement complet 4 la date de sa diffusion, votre commission
vous propose de revenir & la rédaction initiale du Sénat.

Le texte propusé pour l'article L. §51-7 (acceés a la
profession de visiteur médical) n'a pas été modifié par I'Assemblée
nationale.

(Art. L.551-8 du codede la Santé publique)
Délivrance d'échantillons gratuits de médicaments

L'Assemblée nationale, sur proposition de la commission,
a ajouté A cet article un nouvel alinéa précisant que les échantillons
doivent étre identiques aux spécialités pharmaceutiques concernées
et porter la mention : "échantiilon gratuit”.

Votre commission ne s'oppose pas a une telle précision.

Elle a également ajouté une disposition prévoyant
l'interdiction d'offrir aux professionnels de santé dans le cadre de la
promotion de médicaments, une prime ou un avantage A moins que
ceux-ci ne soient de valeur négligeable.

Votre commission approuve ce dispositif qui impose &
I'ensemble des professionnels habilités & prescrire ou & délivrer des
médicaments des obligations comparables a celles auzquelles sont
soumises les professions médicales au titre de l'article L. 365-1 du
code de la santé publique.
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(Art.L.551-10 du code de la Santé publique)
Publicité en faveur de certains produits

A l'initiative du Gouvernement, I'Assemblée nationale a
adopté un amendement prévoyant que la publicité pour les produits
autres que les médicaments présentés comme favorisant le diagnostic,
la prévention ou le traitement des maladies ne sera pas soumise aux
dispositions de I'article L. 551-4 du code la Santé publique qui prévoit
qu'un arrété ministériel déterminera les indications thérapeutiques
dont la mention dans une publicité est interdite.

L'argument du Gouvernement est le suivant : soumettre
ces produits aux dispositions de 1'article L. 551-4 serait reconnaitre
qu'ils peuvent prétendre avoir des effets thérapeutiques pour des
maladies graves, ce qui induirait une confusion avec les médicaments
définis par l'article L. 511 du code de la santé publique comme "toute
substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a l'égard des maladies humaines ou
animales ainsi que tout produit pouvant étre administré a 'homme ou
a I'animal, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer,
corriger ou modifier leurs fonctions organiques”.

(Ari.L.551-11)(nouveau)
Publicité en faveur des établissements pharmaceutiques

A l'initiative de M. Foucher, I'Assemblée nationale a
introduit un article L. 551-11 nouveau prévoyant que la publicité cn
faveur des officines, des entreprises et établissements
pharmaceutiques, ne peut étre faite que dans les conditions prévues
par un décret en Conseil d'Etat.

Votre commission approuve le principe cette insertion
dans la mesure oui elle tend A maintenir le principe posé par la
législation en vigueur (article L. 551 actuel) pour les entreprises et
établissements pharmaceutiques ; les auteurs du projet de loi ont en
effet omis de reprendre cette disposition et son adoption en 1'état
aurait conduit & un vide juridique en la matiére. Mais elle s'oppose a
la mention des officines de pharmacie dont la situation est réglée par
le code de déontologie. Elle vous proposera un amendement afin de
supprimer cette référence.

Votre commission vous propose d'adopter l'article 7
tel qu'amendé.
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Art. 7 bis
Modification de I'article L. 3685-1 du code de 1a santé publique

Le Sénat a introduit en premiére lecture un article 7 bis
nouveau tendant & transposer en droit interne les dispositions des
articles 9 et 10 de la directive afin de préciser le champ d'application
de l'article L. 365-1 du code de la Santé publique qui pose une
interdiction générale pour les professions médicales de percevoir des
avantages procurés par des entreprises assurant des prestations, ou
produisant ou commercialisant des produits pris en charge par
'assurance maladie.

Il a prévu que l'hospitalité offerte lors de manifestations
de promotion ou lors de manifestations & caractire exclusivement
professionnel et scientifique lorsqu'elle est prévue par convention
passée entre l'entreprise et le professionnel est soumise pour avis au
conseil départemental de I'Ordre concerné.

L'Assemblée nationale a modifié cette rédaction en
excluant du champ d'application de l'article L. 365-1 1'hospitalité
offerte lors de manifestations d'information portant sur un
médicament & condition qu'elle soit d'un niveau raisonnable, qu'elle
reste accessoire par rapport & l'objectif principal de la réunion et
qu'elle ne soit pas étendue & des personnes autres que les
professionnels de santé.

Votre commission s'oppose a une telle rédaction, qui
conduirait & exonérer du contrdle des instances ordinales les
manifestations de promotion des médicaments, tandis que les
activités de recherche ou de formation médicale y seront soumises,

Consciente cependant des nombreuses démarches
qu'entraine, pour !cs professionnels de santé comme pour les
entreprises, le respece -les dispositions de 1'article L. 365-1 du code de
la santé publique, ¢lie vous propose de les assouplir en prévoyant
que l'entreprise est chargée de transmettre a 1'Ordre les conventions
qui ont été conclues et que les instances naturels seront destinataires
des conventions dont le champ d'application est interdépartemental
ou national, au lieu et place des instances départementales.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.
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Art. 8
Coordination

L'atticle 8 da projet de lol, qul adaptait aux nouvelles
dispositinns relatives & la publicité le texte do l'article L. 656 du code
du la nante puhlique qui d¢finit les sanctions applicables cn cas
dlinfenctivn, o dté medifné par I'Aserblee naticnale afin d'actualiser
le moton des pmendes qui n'avalt pas éLé rédvalueé depuin 1972,

Vetre commisslon vous propose do I'ndopter sans
modllication.

Art. 9

Dispositions transitoires rolatives i l'oxercice de la profession
de visiteur médical

Lo texte propos# par le projet de lof pour l'article L.661-7
du code de la santé publique prévoit que les visiteurs médicaux
doivent posséder des connalssances scientifiques attestées pur des
diplomes, titres ou certificats figurant sur une liste établie par
I'autorité udministrative.

A titre transttoire, l'artic'e 9 tel qu'ndopté par lo Sénat en
premidro Jecture prévolt que les personnces qui ont exercd une telle
activité pendant trois ans dans les dix ans qui précddent la
promulgation de 1a lol pourront exercer cette nctivitd,

les autres personnes actuellement en fonction devront,
pour poursuivre cette nctivité, satisfaire dans un délai de quatre ans
A l'obligation de disposer d'un titre ou dipléme,

L'Assemblde nationale a modifié¢ cette dernidre
disposition ; selon lo texto qu'elle a adopté, ces pervonnes pourront
poursulvre leur activité aprés avis d'une commission dont la
composition est fixée par décret. Dans la mosure ol Il s'agit do
metire en ocuvre un disposiiif transitvire, votre commission
préfererait quo la composition de cetto commission soit
déterminéo par.iccord professionnol,

Votro commlssion vous propose d'adopter cot article
tol qu'amondé,
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Soctlon 2. Médics -:.ts homéopathiques & usage humain

Les dispositions proposées au scin de cette section ont pour
objet de transposer en droit frangais la directive n® 92/73 CEE du 22
scptembro 1992 concernant le rapprochement des dispositions
1éginlatives, réglementaires et administratives relatives aux
médicaments et fixant les dispositions complémentaires pour les
médicaments homéopathiques & usage humain.

Art. 10
Médicaments homéopathiques

L'article 10 du projet de lof propose, dans son paragraphe
I, une définition des médicaments homéopathiques. Celui-ci n'a pas
été modifié par I'Assemblée nationale.

Dans ses paragraphes II et I1I, il soustrait & l'obligation
d'autorisation de mise sur le marché de certains médicaments
homéopathiques et prévoit pour eux une procédure d'enregistrement
simplifiée,

Paragraphell

Enreglstrement des médicaments homéopathiques

(Art. L.601-3 du code de la Santé publique)
Médicaments homéopathiques ne faisant pas l'objet d'AMM

[.'Assemblée nationale a medifié¢ cet article en précisant
que les principes actifs mentionnés au 3° s'appliquent a la fois aux
decux conditions posées (le médicament ne peut contenir ni plus d'une
partic par 10 000 de la teinture mére, ni plus d'un centidme de la plus
petite dose utilisée éventuellement en allopathie).

Votre commission ne propose pas de modification 2 ce
texte.
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(Art L.601-4 du code de la Santé publique)
Autres médicaments ne faisant pas l'cbjet d'AMM

L'Assemblée nationale a déplacé a l'article L. 601-5 les
dispositions contenues dans l'article L. 601-4 dans le projet de loi
initial, Elle a inséré dans l'article L. 601-4 des dispositions relatives
aux médicaments qui ne font pas I'objet d'une administration par voie
orale ou externe et qui pourront faire l'ocht d'un enregistrement
selon des régles particulidres.

Votre commission ne propose pas de modification & ce
texte.

(Ari.L.601-5 du code de la Santé publique) (nouveau)
Séries de médicaments homéopathiques

Les disposilions contenue dans cet article ont déja été
adoptées par le Sénat sous la référence L. 601-4 ; aussi, votre
commission vous propose de ne pus les modifier,

Paragraphe 111
Modification de I'article L. 805 du code de la Santé publique

L'Assemblée nationale a adopté un premier amendement
de conséquence puis un amendement précisant que des décrets en
Conseil d'Etat fixeront les régles particuliéres applicables aux essais
pharmacologiques, toxicologiques et cliniques des médicaments
homéopathiques faisant 1'objet d'une autorisation de mise sur le
marché. :

Votre commission n'a pas déposé d'amendement & ce texte.

Votre commission vous propose d'adopter l'article 10
sans modification.
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Art. 11
Adaptation des dispositions de I'article 17 de la loi n°®92-1477

L'Assemblée nationale a adopté un amendement de
conséquence prenant en considération les nouvelles dispositions de
'article L. 601-4,

Votie commission vous propose d'adopter cet article
sans modi{ication.

Art. 12
Dispositions transitoires

L'Assemblée nationale a supprimé la mention selon
laquelle la demande d'autorisation de mise sur le marché ou
d'enregistrement des médicamenis qui sont déja sur le marché devra
étre déposée dans les six mois suivant I'entrée en vigueur des décrets
d'application de )'article 10 L du projet de loi, suppression approuvée
par votre commission,

Elle a également reporté 1a date butoir pour le dépét de ces
demandes du 31 décembre 1995 au 31 décembre 1996.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Section 3 - Exercice de la profession de pharmacien

L'Assemblée nationale a adopté conforme l'article 13 du
projet de loi relatif aux conditions d'exercice de la profession de
pharmacien et transposant en droit frangais les dispositions de la
directive 90/658 CEE modifiant la directive 85/1433 CEE du 16
septembre 1985.

Art. 13 bis
(Art. L.570 du code de la Santé publique)
Transferts d'officine

Sur proposition du Président Dailly, le Sénat a adopté en
premiére lecture les articles 13 bis A 13 septies du projet de loi qui
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reprennent dans une large mesure des dispositions déja votées par la
Haute Assemblée en 1991 & l'occasion de 'examen du projet de loi sur
la pharmacie d'officine et qui n'a jamais été scumis & l'examen de
1'Assemblée nationsle, le Gouvernement craignant peut-étre que les -
modifications introduites par le Sénat ne soient adoptées par les
députés.

L'article 13 bis a pour objet essentiel de prévoir que des
transferts d'officine pourront étre demandés pour le territoire d'une
commune hmitrophe ou d'une méme communauté urbaine, les
demandes de transfert bénéficiant d'une priorité par rapport aux
demandes de création, Il s'agit ainsi de favoriser le redéploiement des
moyens existants en function de 1'évolution des besoins de la
population.

Les jeunes pharmaciens diplémés ne devraient pas trop
&tre pénalisés par ce dispositif dans la mesure od ils bénéficieront
d'une priorité parmi les demandes de création.

A l'initiative du Gouvernement, I'Assemblée nationale a
légerement amendé le texte afin de prévoir que les transferts
d'officine pourrcnt étre accordés dans le cadre de la procédure
dérogatoire prévue a l'article L. 571 du code de 1a Santé publique.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

L'article 13 ter du projet de loi a été adopté conforme par
I'Assemblée nationale.

Art. 13 quater
(Art.L.571 du code de la Santé publique)
Créations par voie normale et par voie dérogatoire

La principale innovation de cet article, introduit par le
Sénat en premiére lecture, est la faculté accordée au préfet, en cas de
création d'une officine ou de transfert en provenance d'une autre
commune, de préciser par arrété le ou les secteurs de la commune
dans lequel l'officine devra étre située ; cette disposition permettra
une meilleure desserte pharmaceutique  I'intérieur des villes.

L'Assemblée nationale a adopté un amendement terdant
A prévoir la motivation des avis du directeur régional des affaires
sanitaires et sociales, du pharmacien inspecteur régicnal de la santé
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et des instances régionales de l'ordre dans le cadre de la procédure
dérogatoire.

L'Assemblée a également émis un vote favorable sur un
amendement précisant que les besoins de la population résidente et de
la population saisonni¢re sont notamment appréciés, pour l'octroi
d'une dérogation, au regard des caractéristiques d'dge et de
dépendence éventuelle de la population concernée.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Les articles 13 quinquits, 13 sexiés et 13 septids relatifs
respectivement aux pharmacies d'officine en Guyane, aux modalités
de création et de transfert d'officines et aux services de garde et
d'urgence ont été adoptés sans modification.

Art. 13 octies (nouveau)
(Art.L.589 du code de la Santé publique)
Portage des médicaments

L'Assemblée nationale a adopté un amendement tendant
4 autoriser les pharmaciens ainsi que les personnes légalement
habilitées A les remplacer, assister ou seconder, & dispenser
persohnellement une commande au domicile des patients dont la
situation le requiert.

Les dispositions actuelles du code de la santé publique
sont en effet particulidrement ambigues, les pharmaciens se voyant
interdire de solliciter des commandes ou de les recevoir par
I'entremise habituelle de courtiers et de les délivrer tandis que
d'autres personnes délivrent aujourd'hui des médicaments en se
fondant sur le deuxiéme alinéa de l'article L. 589 qui prévoit que
“toute commande livrée en-dehors de l'officine ne peut étre remise
qu'en paquet scellé portant le nom et I'adresse du client”.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.
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Art. 13 nonies (nouveau)
(Art. L. 595-2 du code de la Santé publique)
Pharmaciens des hopitaux des armées

Cet article, adopté & I'Assemblée nationale, vise & aligner
le régime juridique applicable sux pharmaciens des cervices de santé
des armées sur celui des pharmaciens exergant daus les pharmacies &
usage intérieur des établizsements de santé.

Dans la mesrre ob ces pharmaciens, dont la fonction
consiste A délivrer des médicaments au sein des hdpitaux des armées,
exercent une activité comparable A celle des pharmaciens gérant les
pharmacies A usage intérieur des établissements de santé, il est
logique que s'appliquent également les dispositions de i'article L. 595-
2, qui prévoit notamment que les pharmaciens doivent exercer
personnellement leurs fonctions au sein d'une pharmacie qui est
chargée d'assurer la gestion, l'approvisionnement, la préparation, le
contrdle, la détention et la dispensation des mnédicaments ainsi que
des matériels médicaux stériles ot de participer A toute action
susceptible de concourir & la qualité et & la sécurité des traitements et
des soins.

Votre conimission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Art. 13 decies (nouvecu)
(Art. L. 596-2 du code de la Santé publigque)
Collecte de médicaments

L'Assemblée nationale a adopté un amendement
proposant une nouvelle rédaction pour l'article L. §96-2 du code de la
Santé publique qui réglemente la collecte de médicaments inutilisés
effectuée au bénéfice des populations démunies.

Cet article dispose que ces collectes peuvent étre
effectuées par des organismes & but non lucratif sous la
responsabilité d'un pharmacien dans des conditions déterminées par
décret. Elles doivent étre autorisées par le ministre chargé de la
Santé aprds avis des instances compétentes de 1'Ordre des
pharmaciens.

L'exposé sommaire de I'amandement n® 104 précise qu'il
tend & "rendre plus efricaces les dispositicns envisagées et a



.48 -

supprimer les collectes faites en dehors de tout contrdle
pharmaceutique" ; plus précisément, I'amendement autorise les
collectes de médicaments lorsqu'elles sont effectuées par des
pharmacies d'officine ou les pharmacies & usage intérieur et supprime
I'autorisation du ministére de la Santé et 1'avis de l'ordre des
pharmaciens.

Afin de satisfaire pleinement les intentions des
auteurs de l'amendement A I'Assemblée nationale, votre
commission vous propose de maintenir le principe de
I'autorisation préalable avec avis de I'Ordre des pharmaciens.
Elle vous propose également de modifier la rédaction du premiecr
alinéa afin de modifier I'ordre de présentation des personnes
habilitées A assurer la collecte de ces médicaments afin de respecter le
role essentiel des organismes & but non lucratif en ce domaine.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
tel qu'amendé.

Art. 13 undecies (nouveau)
(Art. L.596-3 du code de la santé publique)
Service de santé des armées

Cet article, introduit par 1'Assemblée nationale en
premiére lecture, a pour objet de conférer aux établissements de
ravitaillement sanitaire du service de santé des armées ainsi qu'a la
pharmacie centrale des armées le statut d'établissement
pharmaceutique.

Il précise que les médicaments fabriqués par la pharmacie
centrale des armées sont soumis & l'exigence d'une autorisation de
mise sur le marché, & l'exception de ceux qui sont nécessaires aux
besoins spécifiques des armées et qui sont destinés & pallier 'absence
de spécialité pharmaceutique disponible ou adaptée.

Les auteurs de 'amendement ont estimé qu'il était
nécessaire de combler un vide juridique, la loi n°® 92-1279 du 8
décembre 1992 modifiant le Livre V du code de la santé publique et
relative & la pharmacie et au médicament n'ayant pas énoncé de
disposition spécifique aux activités du service de santé des armées.

Le Gouvernement, & l'occasion du débat & 1'Assemblée
naitonale, a émis un avis défavorable & I'adoption de cet amendement,
fondé sur ies dispositions de l'article L. 601-2 du code de la santé
publique qui autorise, a titre exceptionnel, l'utilisation de ceratins
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médicaments lorsque ceux-ci sont destinés A traiter des pathologies
graves alors que n'existe pas A'alternative thérapeutique et que leur
efficacité est présumée A la suite d'essais thérapeutiques, ou bien
lorsqu'ils sont destinés & des patients atteints de maladies rares et dés
lors qu'il n'existe pas de médicament adapté sur le marché ou enfin
lorsqu'ils sont importés en vue de leur prescription A des malades
nommément aésignés. L'autorisation est accordée, pour une durée
limitée par I'Agence du médicament,.

M. Philippe Douste-Blazy, ministre délégué chargé de la
santé, a ainsi estimé que ceg dispositions pouvaient s'appliquer aux
préparations spécifiques aux armées et destinées a pallier l'absence
de spécialité pharmaceutique adaptée.

Votra commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Section 4 - Dispositifs médicaux

Les dispositions de cette section ont pour objet la
transposition en droit frangais des directives du 20 juin 1990 et du 14
juin 1993 relatives aux dispositifs médicaux.

L'Assemblée nationale a adopté conforme l'article 14
prévoyant le calendrier de mise en place des procédures de
certification.

Art. 15
Dispositifs médicaux
(Art. L. 665-3 du code cle la Santé publique)
Définition

L'Assemblée nationale a adopté un amendement visant &
exclure de la définition des dispositifs médicaux les produits d'origine
humaine ou animale,

(Art.L.665-4 du codede la Santé publique)
Certification de conformité

Puis, elle a adopté un amendrment qui prévoit que la
certification ne peut étre accordée par des organismes désignés par
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'autorité administrative que s'ils disposent d'"une perscnne
qualifiée”.

Votre commission ne comprend pas l'objet de cet
amendement et veut croire que le Gouvernement ne désignera que
des organismes "disposant d'une personne qualifiée” ...

Elle vous propose dorc de supprimer cette disposition.

L'Assemblée nationale n'a pas modfié )= texte propesé par
les articles L. 665-5 et L. 665-6 du code de la Sant# publique.

(Art. L. 665-7)
Sanctions

A l'initiative du Gouvernement, 1'Assemblée nationale a
adopté un amendement tendant A préciser les sanctions applicables
(emprisonnement de quatre ans cu d'une amende de 500.000 francs)
en cas de non-information de V'autorité administrative d'un risque
d'incident mettant en cause un dispositif médical et susceptible
d'entrainer la mort ou la dégradation grave de 1'état de santé d'un
patient. Les peines prévues par le projet de loi, mentionnées a l'article
L. 518 du code de la sante publique, étaient heaucoup plus faibles
(amende de 360 a 15.000 francs et, en cas de récidive, amende de 1.800
4 16.000 francs et emprisonnement d'une durée de six jours a trois
mois).

D'autre part, 'amendement précise que lesmédecins et les
pharmaciens, inspecteurs de la santé, les inspecteurs de I'Agence du
médicament et ceux de la répression des fraudes, sont compétents
pour rechercher et constater les infractions aux régles posées par
l'article L. 665-4 (exigence d'un certificat de conformité).

Les dispositions des chapitres II ("Dispositions
particuliéres relatives aux systémes et aux éléments destinés & étre
assemblés en vue de constituer un dispositif médical) et III
("Dispositions communes”"), & l'article 15 du projet de loi, ont été
adoptés conforme.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
tel qu'amendé.
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Art. 15 bis (nouveau)

Adaptation des dispositions du code de la Santé publique
relatives aux matériels médicaux stériles

Dans la mesure ol le projet de loi tend & insérer dans le
code de la santé pubiique une définition des dispositifs médicaux et le
régime juridique qui leur est applicable, I'Assemblée nationale a
adopté un amendement de la commission tendant & rempiacer dans Je
code de la Santé publique les termes "matériels médicaux stériles"
par ceux de "dispositifs médicaux”.

Il serait souhaitable, pour plus de précision, d'utiliser la
notion de "dispositifs médicaux stériles".

Votre commission vous propose d'adopter cet article
tel qu'amendé.

Section 5 - Prévention du tabagisme

Cette section a pour objet de transposer les dispositions de
la directive du 15 mai 1992 relative & la prévention du tabagisme.

Art. 16
Renforcemant du dispositif de lutte contre le tabagisme
Paragraphe |
Message de caractére sanitaire

L'Assemblée nationale a reporté du 31 dcembre 1994 au
30 juin 1995 la date a partir de laquelle toutes les unités de
conditionnement de tabacs et de produits du tabac devront comporter
un message sanitaire afin de prendre en considération l'existence de
stocks importants et de laisser aux fabricants la possibilité de les
commercialiser. L'Assemblée nationale n'a pas modifié les
dispositions du paragraphe II de cet article.

Votre commission vous propose d’adopter cet article
sans modification.
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CHAPITRE IV
Agence du Médicament
Art. 17
Compétence et régime des décisions de I'Agence

Au cours de 'examen du présent projet de loi en premiére
lecture, I'Assemblée nationale n'a pas apporté de modification aux
paragraphes I (publicité pour les produits autres que les médicaments
prescrits comme ayant des propriétés thérapeutiques), II et III
(coordination avec les dispositions issues de la transposition de la
directive du 31 mars 1992 sur les médicaments & usage humain) et IV
(importation de médicaments) de l'article 17.

Paragraphe V
lndépendance del'Agence du Médicament

Le texte proposé par le paragraphe V de l'article 17 du
projet de loi avait principalement pour objet de préciser que les
décisions prises par le directeur de I'Agence du médicament le sont au
nom de I'Etat (afin de mettre fin & l'incertitude juridique concernant
le régime de responsabilité qui leur est applicable) et d'instituer la
possibilité d'un recours hiérarchique & 'encontre de ces décisions.

Afin de respecter l'indépendance de I'Agence du
Médicament et d'interdire toute interférence entre les décisions
d'autorisation de mise sur le marché, qui sont fondées sur
'application de critéres scientifiques, et les décisions d'inscription sur
la liste des médicaments re:mboursables, qui prennent en
considération des objectifs économiques tout en répondant aux
préoccupations du ministre, votre commission, suivie par le Sénat, a
proposé d'instituer au profit du ministre un "droit d'alerte” sanitaire
suspensif de I'application des décisions du directeur de I'Agence.

Le Sénat a en effet repris la rédaction actuelle de l'article
L. 567-4 du code de la santé publique en énongant le principe selon
lequel les décisions prises par le directeur général de I'Agence ne sont
susceptibles d'aucun recours hiérarchique. Cependant, en cas de
menace grave pour la santé publique, le ministre chargé de la santé
aura la faculté de demander au directeur général, qui aura trente
jours pour le faire, le nouvel examen d'un dossier ayant servi de
fondement A une décision. Pendant ce délai, la décision du directeur
général est suspendue.
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L'Assemblée nationale a malheureusement cédé aux
pressions du Gouvernement et a institué, au lieu du droit d'alerte
prévu par le Sénat, un pouvoir de substitution au profit du ministre
qu'il pourra exercer en cas de menace grave pour la santé publique.
Cette initiative procéde d'un mélange des genres p=2u souhaitable
entre catégories juridiques.

L'Agence du médicament est un établissement public et, &
ce titre, soumise A la tutelle de I'Etat. La tutelle des établissements
publics peut s'exprimer, par exemple, par une demande de deuxidme
délibération de certaines décisions ; c'est ce que le Sénat avait traduit
par la mise en place d'un "droit d'alerte” suspensif accordé au
ministre. Il en est tout autrement des relations qui existent entre le
ministre et ses services ; ceux-ci sont placés sous un rapport
hiérarchique qui peut conduire le ministre & sa substituer & ses
subordonnés. Le pouvoir de substitution n'existe pas & I'encontre
d'une personne juridique indépendante.

Si l'on peut considérer que, dans la rédaction de
I'Assemblée, le ministre ne pourra pas se substituer a I'Agence pour
des motifs économiques, le souhait de Mme Veil de confier au
ministére une responsabilité sanitaire dont il n'a pas, en
pratique, les moyens et qui ne pourra donc jamais étre mise en
jeu, se trouve parfaitement satisfait par le texte voté par les députés.

Votre commission, en outre, ne comprend pas
I'argumentation développée par le ministre d'Etat devant I'Assemblée
nationale selon laquelle "ce n'est pas un conseil scientifique ou le
conseil d'administration de I'Agence qui se prononce"” (en prenant une
décision d'AMM, par exemple) "mais un directeur administratif
nommé par le ministre",

D'une part, les statuts de I'Agence du médicament laissent
tout loisir au Gouvernement, s'ii le souhaite de nommer une
personnalité scientifique & la téte de I'Agence.

D'autre part, méme si les décisions d'autorisation de mise
sur le marché étaient prises par un conseil scientifique, celui-ci serait
dans I'exercice de cette fonction une autorité administrative.

Le ministre d'Etat souhaiterait-il alors soumettre pour
cette seule raison les décisions d'un conseil scientifique indépendant
au pouvoir hiérarchique ?

Pour toutes ces raisons, votre commission estime que le
Sénat se doit de convaincre les députés sur ce sujet, qui est une
question de principe, sauf & ce que le Parlement se déjuge dans la
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volonté qu'i! a exprimée voici un an en proposant la création d'une
Agence du médicament indépendante.

Les paragraphes V bis (article L. 601 du code de la santé
publique) et VI (régime financier de I'Agence du médicament) n'ont
pas été modifiés par I'Assemblée.

Paragraphe VII
(Art. 7..598 du code de la santé publique)
Ouverture d'un établissement pharmaceutique

Ce paragraphe modifie l'article L. 598 du code de la santé
publique qui précise que 1"ouverture d'un établissement
pharmaceutique est surbordonnée A une autorisation délivrée par
'autorité administrative”.

Un établissement pharmaceutique aux termes de l'article
L. 596 dudit code, assure "la fabrication, l'importation et la
distribution en gros des médicaments". L'article L. 598, s'il était voté
dans la rédaction adoptée par 1'Assemblée sur propositior du
Gouvernement, conduirait & accorder A I'Agence du médicament le
pouvoir d'octroyer 1'autorisation d'ouverture des établissements
chargés de la fabrication, de l'exploitation ou de l'importation des
médicaments, des générateurs, trousses et précurseurs et des produits
mentionnés A l'article L. 658-11, tandis que le ministre accorderait
cette autorisation aux établissements qui se livrent & une activité
d'exportation et aux autres établissements pharmaceutiques.

Une telle répartition n'est pas oppportune.

Pour une raison juridique, d'abord. Aux termes de
I'article L. 567-2 du code de la santé publique, 1'Agence du
médicament est chargée de participer & 1'application des lois et
réglements relatifs A l'exportation des médicaments et des produits
mentionnés a l'article L. 658-11. Comment pourrait-elle exercer cette
mission si elle n'est pas chargée de contréler les conditions
d'ouverture d'établissements se livrant & I'exportation ?

Pour une raison pratique, ensuite, la plupart des
établissements pharmaceutiques qui se livrent & l'exportation ont
également une autre activité (fabrication, importation...). Ces
établissements devraient donc obtenir deux autorisations d'ouverture
auprés de deux autorités différentes.
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Votre commission vous propose de rétablir In
rédaction Initiale du Sénat, ean pronant toutefols on
conaldération les argumonis développés par Mme Voll A
I'Assamblée nationale, s .lan laquelle "les dtablissements
pharmaceutiques se livrent exciusivement A l'exportation (...) font
partio intégrante du secteur de In distribution qul ne reléve pas de Ia
compdtence de l'agence du médicament, Ausal, votre commission vous
propose de préciser que l'autorisation sern délivrée par le ministre
lorsque V'étnblisscment pharmaceutique se livre oxclusivemont A
Fexportation,

Vatre comminslon vous propose d'adopter cot articlo
tel qu'amendé,

Art. 17 bisa(nouveau)
Controlo ot sécurltd don réactifs

Cet articlo, introdult A P'Ansemblée nationale par vole
d'amendement gouvernemental, vise & améllorer le contrdle de
qualité des analyses de bhlologie médicale et Jes procéduves
d'enregietrement dew réactifs. I falt notamment suite nux conclusions
d'un pré.rapport de 'Inspection générale des Affaires socinles qui ont
étd divulguéen par la prosse,

A I'heuro actuello, lo contrdle do qualité des analyses deo
blologie médicale dépend, en vertu d'un décret du 7 déceinbre 1978, du
laboratoire deo In santé ; {1 est on réalité sous-teaité par six
axsociations agréées par la Direction générale do la santé,

L'enregistrement des réuctify d'analyres de blologie
médicalo est fondd sur des dispositions d'ordre réglementalre (déeret
du § septembre 1982), )¢y lors, ainsl que I'a affirmé Mme Simone
Vell, ministre d'Etat, ministro des Affalres socinles, de la Santé ot de
la Villy, "faute Je moyens materiels ot en V'absance d'instruments
juridiques plelnement satisfalsants®, les contrdles exercén pour le
compte de l'anclen Laboratolre national de Ia santé n'apportent pas
les garnntics que Von eal en droit d'sxiger dans un pays commo le¢
nitre.

Le disposit!f proposé par l'artele 17 bls du profet de lol
prévolt de renforcer cos moyens au profitde I'Agence du médicament.
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Paragraphe |
(Art. 1,.667-2 du code de la santé publique)
Elargissomont dos compétences do I'Agoncn du médicament

Le paragraphe | de cet article tend 2 modifier les
dispositions o 1'article L. 567-2 qui expose les compétences de
I'Agence du medicament. D'une part, 1l élargit aux réactifs de
laboratolre la compétence de I'Agence en matidre de recueil et
d'évaluation des ¢ffcts attendus ou toxiques des médicaments ;
I'Agence pourra égalainent prendre toute mesure utile pour préserver
la santé publique.

Il confle, d'autre part, A I'Agence la mission d'exécuter le
contrdle de qualité des analyses de biologie médicale et de procéder, &
la demnande des services concernés, aux expertises techniques de
qualité des annlyses.

Dans la législation en vigucur, I'Agence ne peut procéder
qu'h "tous contrdles nu expertises techniques” relatifs A la qualité des
annlyses de biologie médicale & la demande des services concernés ;
clle participe A l'application des lois et réglements relatifs aux
réactifs de laboratoire destinés aux analyses de biologie médicale.

Mme Simone Veil n annoncé que les structures qui ont
actucllement la charge du contrdle de qualité créé par la loi de 1975
scront progressivement Intégrées dans I'Agence (interview au journal
"Le Quutidien du médecin®, vendredi 3 septembre 1993) ; de méme,
les recettes uffectées au conirdle de qualité seront augmentées et nne
fonction de rétro-vigilance sera instituée au sein de 'Agence.

Peragraphell
(Art. L.567-9 du code de la santé publique)
Elarglssomont des missionsdo I'lnspoctionde 'Agence

Lo paragraphe Il de cet article dispore que les inspecteurs
de I'Agence du médicament contrdleront li 1capect des régles
applicables aux établissements de fabricatior el d'importation des
réactifs de laboratoire desti:iés aux analyses d2 biologie médicale et
des réactifs conditionnés en vue de la vente au public qui sont destinés
au diagnostic médical ou A celui de la grossesse.
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Paragraphe 111
(Art. L. 761-14 du code de la santé publique)
ixécution par1'Agence du contrdle de qualité des analyses

L'article L. 761-14 du code de la santé publique dispose
que le contrdle de qualité des analyses est assuré selon des modalités
fixées par décret par des organismes publics ou privés agréés par le
nministre de la santé aprés avis de la commission nationale
permanente de biologie médicale. Le paragraphe III propose une
nouvelle rédaction & cet article afin de confier ce contréle a I'Agence
du médicament.

ParagraphelV
(Art. 19de la loi n°93-5 du 4 janvier 1993)
Elargissement des ressources de I'Agence

L'article 19 de la loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 instituant
I'Agence du médicament a créé A son profit une redevance versée pour
I'exécution de l'enregistrement et du contréle de qualité des réactifs
destinés aux analyses de biologie médicale. Le paragraphe IV de cet
article vise 4 étendre le champ d'application de cette redevance aux
réactifs conditionnés pour la vente au public et destinés au diagnostic
médical ou de grossesse. Cet élargissement est conforme a 'esprit de
la loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 qui tend A associer les professionnels
au financement des missions admxmstratxves et de contrdle dévolues
al'Agence du médicament.

Paragraphe V
(Art. L.761-14-1 (nouveau) du code de la santé publique)
Procédure d'enregistrement des réactifs

Le paragraphe V de cet article définit une procédure
d'enregistreinent des réactifs, & laquelle seront soumis, avant leur
mise sur le marché, les réactifs d'analyses de biologie médicale et les
réactifs conditionnés pour la vente au public.

1l précise qu'un décret fixera les conditions dans
lesquelles les réactifs présentant un risque pour la santé
publique pourront étre retirés du marché, mais omet de
mentionner l'autorité compétente ; votre commission vous
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propose d'insérer une disposition confiant ce pouvoir &
I'Agence du médicament. Il prévoit également que l'intégration &
I'Agence des associations actuellement chargées du contréle de
qualité se fera de manidre progressive, et interviendra au plus tard le
31 décembre 1995.

Il confie enfin aux pharmaciens inspecteurs de la santé,
aux inspecteurs de 'Agence du médicament ainsi qu'aux services de
la répression des fraudes la recherche et la constatation des
infractions aux dispositions législatives et réglementaires relatives &
I'enregistrement des réactifs,

Votre commission vous propose d'adopter cet article
tel qu'amendé.

Art. 18
Régime de certaines taxes cu redevances

Les paragraphesIa V de cet article, qui tendent & adopter
le régime de certaines taxes ou redevances pergues a destination de
I'Agence du médicament n'ont pas été modifiés par I'Assemblée
nationale.

Paragraphe V1
Taxe sur I'exploitation des eaux minérales

A l'occasion de l'examen du projet de loi en premiére
lecture le Sénat avait adopté un amendement de suppression de ce
paragraphe présenté par MM. Cabanel et Descours qui tendait a
adapter le régime juridique de la taxe sur l'exploitation des eaux
minérales per¢ues au profit de 'Agence du médicament. Cet
amendement était le premier des deux amendements présentés par
ces auteurs et qui tendaient & détacher la section hydrologie de I'ex-
laboratoire national de la santé de I'Agence du médicament et a
priver celle-ci des ressources correspondant & son activité en matiére
d’hydrologie. Le Gouvernement s'étant engagé A étudier ce sujet, les
auteurs des amendements ont retiré le second qui emportait
I'essentiel des conséquences de leur dispositif. Restait donc
I'amendement de suppression du présent paragraphe VI qui, & lui
seul, ne présente pas beaucoup d'effet. L'Assemblée a donc rétabli ce
paragraphe.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.
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Art. 18bis A
Inportation des médicaments vétérinaires

Cet article a été adopté par I'Assemblée nationale sur
initiative parlementaire afin de modifier la réglementation relative
aux importations de médicaments vétérinaires.

L'auteur de I'amendement a en effet estimé nécessaire de
simplifier la réglementation existante, en précisant que 'autorisation
de mise sur le marché obtenue pour une médicaiion vaudra
autorisation d'importation, la premiére autorisation étant beaucoup
plus difficile 4. obtenir que la second et la demande de deux
autorisations étant source d'une complexité inutile pour les
professionnels.

Il a également estimé qu'il était indispensable de
renforcer la sécurité, des importations qui est actuellement menacée
par la pérennité de certaines décisions ministérielles d'autorisation
exceptionnelle d'importer certains médicaments en cas d'épizootie.

Paragraphel
(Art.L.617-1 du code de la santé publique)
Retrait d'autorisation d'importer

L'article L. 617-1 du code de la santé publique prévoit que
par dérogation au principe selon lequel un médicament ne peut étre
commercialisé s'il n'a fait I'objet d'une décision d'autorisation de mise
sur le marché, les ministres de la santé et de I'agricuiture peuvent
conjointement autoriser 'utilisation d'un médicament s'il a obtenu
une autorisation de mise sur le marché dans un état-membre de
'Union européenne ol s'il répond & une situation d'épizootie et que
n'existent pas sur le marché fran¢ais de médicaments adéquats.

L'amendement voté par 'Assemblée nationale précise que
ces autorisations pourront étre suspendues ou retirées si ces
conditions ne sont plus remplies.



.58.

Paragraphell
(Art. L.617-4 du code de la santé publique)
Autorisation de mise sur le marché et autorisation d'importer

Ce paragraphe prévoit que d'indispensables mesures
réglementaires devront étre prises afin d'appliquer certaines
dispositions du code de la santé publique concernant l'autorisation
d'importer. Il précise que l'autorisation de mise sur le marché vaut
autorisation d'importer.

Paragraphe 11
(Art.L.617-18 du code de la santé publique)
Modalités d'application

Ce paragraphe vise & compléter l'article L. 617-18 du code
de la santé publique qui prévoit l'intervention de décrets en Conseil
d'Etat pour déterminer les régles relatives A divers aspects de la
pharmacie vétérinaire et de I'exercice de la profession de vétérinaire,

Il précise que de tels décrets préciseront des conditions
d'octroi, de suspension ou de retrait des autorisations d'utilisations de
médicaments accordées par les ministres de la santé et de
I'agriculture au titre de l'article L. 671-1, c'est-a-dire si ces
médicaments ont obtenu une autorisation de mise sur le marché dans
un des Etats de I'Union européenne cu si une situation d'épizootie est
constatée.

Regrettant que cet article n'ait pas fait l'objet d'une
discussion commur : avec las dispositions du projet de loi créant une
Agence du médicement vétérinaire qui doit étre examiné par le
Parlement, votre conunission vous propose toutefois d'adopter cet
article sans modification.

1'article 18 bis du projet de loi, introduit par le Sénat en
premi2re lecture afin de renforcer certaines sanctions pénales
peuvent étre prononcées en cas de non respect de la 18gislation
relative & I'autorisation de mise sur le marché des produits destinés a
I'entretien des lentilles de contact, des insecticides et des ocaricides, a
é14 adopté conforme par 'Assemblée nationale.
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Art. 18 ter (nouveau)
(Art. L. 760 du code de la santé publique)
Transmission de préldvements aux fins d'analyse

Cet article, introduit & l'Assemblée nationale sur
proposition de la commission, tend & modifier l'article L. 760 du code
de la santé publique qui réglemente la transmission de prélévement
aux fins d'analyses afin de se prémunir contre certaines pratiques qui
constituent une atteinte au principe du libre choix du laboratoire par
le patient.

L'article L. 760 du code de la santé publique, dans sa
version actuelle, résulte de la loi n° 93-121 du 27 janvier 1993 qui a
tiré les conséquences de la possibilité offerte aux professions libérales
de constituer des sociétés d'exercer des sociétés d'exercice libéral et a
prévu que les transmissions de prélévements ne pourraient intervenir
qu'en application d'un contrat de collaboration préalablement conclu
entre les deux laboratoires.

La modification proposée par 1'Assemblée nationale et
souhaitée par I'Ordre des pharmaciens fait suite & diverses affaires
disciplinaires qui lui ont été soumises, des "tournées de ramassage”
de prélévements ayant été organisées par des laboratoires auprés
d'autres laboratoires qui ne sont que des centres de prélévements.
Elle introduit un triple verrou face A de telles pratiques ; d 'une part,
il est interdit aux laboratoires qui prennent en charge les
prélévements d'organiser le ramassage chez les préleveurs dans les
agglomérations ol existe une pharmacie ou un laboratoire exclusif.
D'auire part, le nombre de contrats de collaboration susceptibles
d'étre conclus par un laboratoire est limité. Enfin, le volume
maximum total des analyses transmises par un laboratoire & d'autres
laboratoires est également limité, Des décrets en Conseil d'Etat
détemrineront a la fois ce nombre et ce volume. |

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.
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TITREII

DISPOSITIONS RELATIVES A L'ORGANISATION DES
STRUCTURES DE SOINSSAI%?I“ é)ES PROFESSIONS DE

CHAPITRE PREMIER
Etablissements dz santé

Votre commission se félicite du sort réservé par
I'Assemblée nationale aux dispositions du projet de loi relatives aux
restructurations hospitaliéres teiles qu'elles ont été amendées et
votées par le Sénat, & I'exceptiou de celles prévues par l'article 19 du
projet de loi aménageant le régime des décisions d'autorisation.

Sous réserve de ces observations, votre commission vous
propose de supprimer, pour des raisons purement formelles, la
division par chapitres.

Art. 19 A (nouveau)
(Art. L.711-2-1 du code de la santé publique)

Etablissements d'hébergement pour personnes &gées créés ou
gérés par des établissements de santé

‘ A l'occasion de l'examen en premiére lecture des
dispositions de 1'article 20 du projet de loi, le Sénat a proposé qne,
danslecadrede estructurations hospitalidres, les établissements de
sante pouvant faire l’objet d'un retrait d'autorisation puissent
proposer ne reconversion totale ou paruelle en vue de créer une
institution régie par la loi n° 75-335 du 30 juin 1975 relative aux
institutions sociales ou médico-sociales.

Il s'agit 12 d'une disposition trés importante, les
établissements sanitaires et les établissements sociaux faisant
jusque-la l'objet d'un cloisonnement qui peut étre dans certains cas
peu favorable a la satisfaction des besoins de la population.

Par l'article 19 A, voté par I'Assemblée nationale sur
proposition du Gouvernement est établi un nouveau port entre le
sanitaire et le social, cet article autorisant en-dehors de toute
procédure de restructuration hospitaliére les établissements de santé
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& créer ou gérer des établissements d’hébergement pour personnes
Agéesrelevant de la loi de 1975.

Votre commission se félicite que le Gouvernement et
I'Assemblée nationale aient poursuivi la démarche de
décloisonnement entre établissements sanitaires et sociaux
entreprise par le Sénat, et vous propose d'adopter cet article sans
modification.

Art. 19 (supprimé)
Autorisations tacites

Au cours de la discussion du projet de loi en premitre
lecture, le Sénat a amendé le texte de cet article qui prévoyait
initialement que, sauf dans le cas d'un renouvellement d'autorisation,
1¢ silence opposé par l'administration & une demande d'autorisation
vaut rejet de cette demande. Considérant en effet que les
établissements de santé ne doivent pas supporter les conséquences
d'une éventuelle inertie de I'administration a laquelle le code de la
santé publique donne tous les moyens juridiques pour prendre une
décision (délai de décision trés long, envoi des demandes a 'occasion
de certaines périodes de I'nanée seulement), le Sénat a amendé ce
texte en précisant que, conformément aux dispositions de l'article 5 de
la loi n° 79-587 du 11 juillet 1979 relative & la motivation des actes
administratifs, Yautorité administrative est tenue de notifier au
demandeur les motifs justifiant ce refus.

Votre commission estime que le texte du Sénat est
équilibré : il contribuera & mettre fin & des abus qui ont été
rendus possibles grace au régime des autorisations tacites tout
en évitant aux établissements de se voir opposer des refus
implicites injustifiés.

Aussl, votre commission vous propose de rétablir cet
article dans la rédaction votée par le Sénat en premiére lecture,
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Art. 20

Retrait des autorisations en cas de sous activité ou pour des
raisons sanitaires

Paragraphel
(Art. L.712-17 du code de la santé publique)
Retrait d'autorisation cn cas de sous activité

Ce paragraphe, toujours en navette, n'a pas fait l'objet de
modifications essentielles par I'Assemblée nationale qui a cependant
encore accru -ce dont votre commission se félicite vivement- les
garanties offertes aux établissements.

L'Assemblée a ainsi indiqué que les critéres
d'appréciation de l'activité des établissements seront identiques pour
les établissements publics et privés, et a allongé de trois & six mois le
délai dont disposeront les établissements pour présenter leurs
observations ou proposer un regroupement ou une reconversion.
Enfin, I'Assemblée nationale a opportunément précisé que lorsqu'un
retrait d'autorisation intervient dans une zone sanitaire excédentaire
et qu'il a pour effet de le placer en situation "déficitaire”, une nouvelle
autorisation ne peut étre accordée tant que lesindices de besoins n'ont
pas été révisés.

Les paragraphes II et III de cet article, relatifs
respcctivement aux retraits d'activité en cas de risque sanitaire et &
la suppression de deux articles du code de la santé publique dont les
dispositions deviennent inutiles en conséquence de l'adoption des
paragraphes II et III, n'ont pas été modifiés par 1'Assemblée
nationale.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification,

Articieadditionnel aprés larticle 20
Incitation & la coopération interhospi:ali¢re

Alors que le Parlement s'appréte 4 donner &
I'administration de nouveaux instruments de planification sanitaire
qui devront étre utilisés afin d'adapter le systéme sanitzire aux
besoins de la populatioa, il a paru nécessaire & votre commission de
compléter ce dispositif par un article additionnel prévoyant une
incitation financit¢re qui sera accordée aux établissements qui
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acceptent de développer une politique de coopération
interhospitaliére, ou de procéder a une fusion d'établissements.

Apres avis du comité régional de l'organisation sanitaire
et sociale, le représentant de 1'Etat pourra ainsi proposer a deux ou
plusieurs établissements de santé, soit la création d'un nouvel
établissement par une fusion, soit encore la création d'un syndicat
interhospitalier ou d'un groupement d'intérét public, soit enfin la
conclusion d'une convention de coopération.

Cette proposition devra étre motivée par le souci d'adapter
notre systéme sanitaire aux besoins de la population et de préserver,
au meilleur colt, sa qualité par un redéploiemert de services,
activités ou équipements. Bien entendu, les établissements de santé
concernés pourront, soit accepter, soit refuser cette proposition. Ils
devraient cependant étre incités & donner une suite favorable aux
propositions du représentant de I'Etat dans la mesure ot une fraciion
des économies réalisées grice & cette coopération interhospitalidre
leur sera reversée ¢t sera ensuite intégrée dans la dotation globale.

Cet article, motivé par le sentiment de la commission
que les établissements de santé doivent bénéficier d'un retour
d'une partie des économies qu'ils contribuent a réaliser,
constitue une juste contrepartie aux mesures respunsables ot
inévitables de restructuration hospitaliére qui seront
probablement adoptées parle Parlement.

Aussi, votre commisson vous propose d'adopter cet
article additionnel sans modification.

Art. 20 bis
Régime budgétaire des établissements de santé

Sur proposition de M. Foucher, I'Assemblée nationale a
adopté un article additionnel aprés l'article 20 afin d'assouplir le
régime d'exécution et les modalités de suivi des budgets des
établissements publics de santé.
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Paragraphel
(Art.L.714-7 du code de la santé publique)
Pouvoirs du directeur en matiére d'élaboration du budget

Ce paragraphe vise A accroitre, au sein de 1'établissement,
les pouvoirs budgétaires de son directeur.

L'article L. 714-7 actuellement en vigueur, qui détermine
la procédure budgétaire applicable aux établissements de santé,
dispusc on effet qu'au vu de la décision du préfet arrétant le montant
de la dotation globale et les tarifs des prestations, le conseil
d'admiaistration délibére dans un délai de quinze jours sur la
ventilation des dépenses entre les comptes de chaque groupe
fonctionnel qui lui a été présenté par le directeur d'établissement.

Le paragraphe I du présent article précise que le directeur
procédera a cette ventilation dont le conseil d'administration sera
ultérieurement informé.

Paragraphell
(Art. L. 714-8 du code de la santé publique)
Conséquences sur la procédure budgétaire

Ce paragraphe tend & modifier I'article L. 714-8 du code de
la santé publique qui prévoit que si la délibération approuvant la
ventilation des dépenscs n'ouvre pas les crédits nécessaires ou modifie
la répartition des dépenses qu'il avait arrétée, le représentant de
I'Etat régle le budget et le rend exécutoire.

Dans la mesure oil, en conséquence des dispositions du
paragraphe I, il n'y aura plus de délibération approuvant cette
ventilation qui sera décidée par le directeur de 1'établissement, il
convenait de modifier les dispositiors de l'article L. 714.8.

Paragraphe 111
(Art.L.714-12 du code de la sar.té publique)
l’ouvvoirs du directeur en cours d'exercice

L'article L. 714-12 du code de la santé publique dét2rmine
les missions et les compétences du directeur de 1'établissemert de
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santé. Il dispose qu'au cours de l'exécution du budget, celui-ci pourra
procéder & des virements de crédits dans la limite du dixi¢me des
autorisations de dépenses des comptes concernés.

Le paragraphe III de l'article 20 bis du projet de loi
propose de modifier cette rédaction et de conférer au directeur des
pouvoirs dont l'importance va bien au-dela de I'aménagement, a la
marge, de la répartition des crédits qui a été arrétée ; il n'existe plus
de limitation en volume de ces virements de crédits, qui devront
simplement étre portés sans délai 4 la connaissance du comptable, du
représentant de I'Etat et du conseil d'administration et feront
désormais l'objet d'un contrdle a posteriori.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Art. 21
(Art.L.716-1 du code de la santé publique)
Expérimentations

L'Assemblée nationale a trés légérement modifié cet
article relatif aux autorisations dérogatoircs d'équipements matériels
lourds. Au cours de I'examen du projet de loi, le Sénat avait amendé ce
texte afin d'asscoir le dispositif prévu sur une véritable procédure
contractuelle évaluée sur la base des engagements de I'établissement
et avait fixé la durée du contrat par référence a celle de
I'amortissement des équipements. L'Assemblée a élargi la liste des
gages qui peuvent étre donnés par l'établissement de santé et qui
comprendront ainsi non seulement des suppressions de lits, d'activités
de soins ou d'équipements matériels lourds mais aussi celle de toute
prestation en nature prise en charge par 'assurance maladie.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Art. 21 bis
(Art.L.712-11 du code de la santé publique)
Regroupement

Cet article a été introduit par le Sénat en premiére lecture
afin d'élargir les possibilités de regroupement d'établissements situés
dans les secteurs différents d'une méme région sanitaire. Cette
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nouvelle possibilité ne pourra, bien entendu, étre mise en ceuvre que
pour des disciplines pour lesquelles la carte sanitaire est arrétée par
secteurs.

Deux conditions avaient été posées par le Sénat,
D'une part, la réduction de capacités regroupées doit étre supérieure
& celle qui est exigée pour un regroupement au sein d'une méme zone.
D'autre part, le regroupement doit s'effectuer dans le secteur le moins
excédentaire par rapport aux besoins.

L'Assemblée nationale a trés largement assoupli
cette dernitre condition : le regroupement pourra étre autorisé s'il
n'entraine aucun déficit par rapport aux besoins fixés par la carte
sanitaire. Votre commission considére que cette disposition est
trop laxiste et qu'elle favorisera les regroupements au sein de
secteurs déja caturés, allant A l'encontre de légitimes
préoccupations d'aménagement du territoire.

Votre commission souhaite revenir a la rédaction initiale
du Sénat qui élargit les facultés de regroupements sans méconnatitre
le souci de bonne répartition des équipements sur le territoire.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
tel qu'amendé.

L'article 22 du projet de loi, relatif aux délibérations des
conseils d'administration des établissements de santé, a été adopté
conforme par 'Assemblée nationale.

Art. 22 bis(nouveau)
(Art. L. 714-20 du code de ia santé publique)
Définition des unités fonctionnelles

L'article L. 714-20 du code de la santé publique tel qu'il
résulte de la loi hospitaliere définit l'organisation des établissements
de santé en unités fonctionnelles, services et départements, Les unités
fonctionnelles sont les éléments de base de la structure de
I'établissement de santé, les services étant constitués d'unités
fonctionnelles de méme discipline et les départements d'au moins
trois unités fonctionnelles. J'article 22 bis du projet de loi propose de
modifier la définition des unités fonctionnelles qui deviendraient
alors "les structures élémentaircs de prise en charge des malades par
une équipe soignante, identifiées par leurs fonctions et leur
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organisation, ainsl que les striictures médico techniques qui leur sont
assaclées”

Ces “structuren médico techniques” qui auront alnsi
vocutlon & devenlr des unités fonctionnelles, sont par exemple les
structuees d'Information hospltallére qul ont été eréées dansg les
établissements,

lour qualificetion d'unité fonctlonnelle est d'autant plus
importante que lo sixiéme alinéa do Varticle L, 71420 actuellement
en viguour dispose que, "A titre excoptionnel, lorsqu'une unité
fonctionnelle ne présente pas do complémentarité directe avec
d'autres unités do méme discipline ou qu'il n'existe paw d'unité ayant
la méme activité, elle peut constituer un servico”,

Cleat done on pratlquoe ls faculté do constituer un
sorvice qul estindirectomont offort A cos structures,

Votre commisslon vous propose d'adopior cot article
sans modification,

Art. 23
Fonctlon publique hospltalivre

Cet article, qui comprend dix pacagraphes, vise, d'une
part, & assouplie les modalités du recrutement et du déroulement des
carrieros dans la fonction publique hospitaliére ot, d'autre part, &
trannposer dana lo deolt do 1a function publique hospitaliére certaines
dispositions déjh en vigueur pour In fonction publique d'Etat.

Sur ces dix paragraphes, seul lo paragrapho V est relatif
au financement des congés de formation professlonnelle, A titre
indleatif, lo Sénat avait supprimé cs» paragraphe afin d'attirer
I'attontion sur V'amplour dos somines versées au titre do la formation
profossionnelle par les ¢tablissements qui restent Incmployés.

Lo paragraphe V do Particle 23 du projet do lol tendant A
augmenter de 50 % lew cotlsntions versées au titro du congé de
formation A I'houre olr de sévéres contenintes budgétalres péaont sur
los établisacments de santd, I} convenalt do souligner l'impourtance do
l'utilisation des sonunes versées par les établissements afin do
satisfaire lo légithine besoln do formation professionnolle des agents
de 1a fonction publique hospitalidre,

Votro commisalon vous propose d'adopler cet artlcloe
sans inodification,
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les erticles 24 & 29 bis out été ndoptés conformes par
I'Assemblée nationale,

Art. 29 ter (nouveau)
Etablissement frangals dos groffos

A Vinltlative du Gouvernement, I'Assemblée nationale a
ndopté un article additionnel instituant un établissement public
chargé de la gestion de L liste nationale des patients en attente de
greflons, précisant que les régles de répartition et d'attribution des
greffons sont déterminédes pur déeret en Consell d'Etat et prévoyant
que des experts désignés par l'établissement public peuvent préter
leur concours A des missions d'inspection des activités de greffe, & la
demande de I'Etac su de I'établisscment public,

Votre commission ne dissimule pas son étonnement
devant le contenu de cet article,

Elle considére ¢n effet qu'il comprend, soit trop de
dispositiony, solt pas nsscz,

Il comprend trop de dispositions si le Gouvernement
entend fnfre de 'l.tablissement national des greffes un établissement
public entrant duns une des eategorien existantes, et en particulier un
dtablissement public administeatif dont la création reléve du pouvoir
réglementaire.

Il n'en comprend pas rsscz sl le Gouvernement souhaite
doter cet établissement public d'un statut d'établissement public
spécifique ; dans cette hypothése, Pintervention du législateur est -
nécessalre, maly elle no peut se résumer au vote d'un premicr alinéa
Instituant un éablissement national des greffes et d'un second
précisant que In gestion de la liste des patients en attente de greffe lui
et conflée, 1) sernlt indispensable nlors de déterminer les missions et
les utri:ctures de 'établissement.

En outre, 11 est pousible que les projets de lof relatifs aux
questions bloéthiques fassent T'objet d'un examen par le Sénat an
cours du mols de Janvier ; les dispositions du présent projet de loi
concernant les greffes y auraient eu leur place,

Votre commission considére qu'eu égard au rdle de
I'avsociation France Transplant dans le développement de la
transplantation et France depuis les années soixante dix et aux
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efforts qu'elle a déployés pour assurer & cette activité une régulation
allant dans le sens de la transparence, une telle réforme ne doit pas
présenter un tel caractére inachevé.

En conséquence, et dans l'attente des propositions
du Gouvernement, votre commission vous propose de
supprimer cet article.

Art. 29 quater (nouveau)
Importation et exportation d'organes, tissus, cellules et gametes

Sur proposition du Gouvernement, I'Assemblée nationale
a adopté un article additionnel tendant & réformer le régime juridique
de l'importation et de l'exportation des organes, tissus, cellules et
gamétes posé par la loi n® 92-1477 du 31 décembre 1992 relative aux
produits soumis & certaines restrictions de circulation et a la
complémentarité entre les services de police, de gendarmerie et de
douane.

Selon la législation en vigueur, il existe un régime unique
de l'importation et de l'exportation des organes, tissus, cellules et
gamétes. L'article 18 de la loi précitée dispose en effet que
"I'importation dans le territoire douanier et a l'exportation hors du
territoire douanier d'organes, tissus, cellules ou gamétes issus du
corps humain sont soumises, sans préjudice des dispositions
applicables aux produits snaguins labiles, & une autorisation délivrée
par le ministre chargé d- la santé dans des conditions déterminées par
décret en Conseil d'Etat".

L'article 29 quater vient combler une lacune de cette
législation, qui ne précise pas quelles sont les personnes ou les
entreprises qui peuvent importer ou exporter les éléments du
corps humain.

Le projet de loi dissocie le régime d'importation et
d'exportation des gamétes, qui demeure inchangé, et celui des
organes, tissus ou celluies pour lesquels existent des risques
importants de dérive.

Il maintient l'importation et I'exportation de ces derniers
sous un régime d'autorisation préalable.

Mais il précise quels établissements ou organismes
pourront étre ainsi autorisés.
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Seuls pourront importer ou exporter des tissus ou
cellules des organismes, agréés par lé ministre.

Pour les organes, le régime applicable est différent selon
les établissements de santé, qui pourront seuls importer ou exporter
desorganes.

Les étallissements de santé qui sont autorisés & prélever
et a4 greffer des organes pourront importer et exporter, les
établisssements de santé étant uniquement autorisés a prélever des
organes ne pourront qu‘exporter.

Votre commission est favorable & un tel dispositif,
dont la mise en oeuvre revét un caractére d'urgence.

Cependant, compte tenu des arguments développés
al'occasion de I'examen de l'article 29 ter, elle vous propose, au
moins a titre indicatif, de supprimer cet article.

Art. 29 quinquies (nouveau)
(Art.L.145-5-1 du code de la santé publique)
Comité d'observation de la santé publique

Sur proposition de la commission, I'Assemblée nationale a
adopté un amendement tendant a insérer dans le livre premier du
code de la sauté publique ("Protection générale de la santé publique")
un titre IV bis intitulé "Mesures spécifiques aux départements
d'Outre-mer”, Ce titre comprendra un article L. 145-5-1 nouveau
tendant a créer dans chaque département d'Outre-mer un comité
d'observation de la santé publique, composé de représentants de 'Etat
et des personnes publiques et privées. Il émet des avis et propose des
adaptations nationales et locales.

Bien qu'existent déja un observatoire régional de la santé
(région Antilles Guyane) et des observatoires locaux en Guadeloupe
et en Martinique, votre commission vous propose d'adopter cet
article.
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TITRE III

DISPOSITIONS RELATIVES A LA PROTECTION
SOCIALE

Art. 30
Complément d'allocation aux adultes handicapés

L'Assemblée nationale a apporté des modifications
rédactionnelles au paragraphe I de cet article instituant au profit des
personnes handicapées, bénéficiaires de l'allocation aux adultes
handicapés qui disposent d'un logement indépendant, un complément
d'allocation destiné & les aider & assumer le surcroit de dépenses,
qu'ils doivent engager pour mener une vie autonome,

Les paragraphesII et IIl n'ont pas été modifiés.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Article additionnel aprés larticle 30

Modification des régles d'attribution de 1'allocation
compensatrice pour tierce personne

Instituée par l'article 39 de la loi d'orientation n® 75-534
du 30 juin 1975 en faveur des personnes handicapées, l'allocation
compensatrice pour tierce personne connait depuis plusieurs années
une dérive trés préoccupante qui appelle d'urgence une réforme de ses
modalités d'attribution.

On constate, en effet, une progression trés importante des
dépenses consacrées a cette prestation avec méme une accélération
depuis 1989, leur taux annuel d'augmentation étant passé de 6 %, en
moyenne, avant 1989 & environ 10 % au début de la décennie 90, Elles
représentent actuellement un huitiéme des dépenses nettes d'action
sociale des départements, soit 8 milliards de francs.

Cette évolution est essentiellement liée & la demande
croissante émanant des personnes de plus de 60 ans dont la proportion
parmi les bénéficiaires atteint les deux tiers alors qu'en 1984 la
balance était encore pratiquement égale entre les allocataires de
moins et ceux de plus de 60 ans. A I'heure actuelle, sur 240.000
allocataires, 160.000 sont des personnes agées de plus de 60 ans. 1l



faut noter que ce phénoméne a sans doute été accentué depuis qu'en
1990 les tribunaux ont admis le bénéfice de I'ACTP aux personnes
Agées accueillies en établissement.

Il est clair que les départements subissent ainsi les
conséquences de I'absence d'un dispositif, au plan national, de prise en
charge du phénoméne de la dépendance des personnes Agées.

Le nombre de personnes Agées dépendantes dans notre
pays est estimé & 500.000, ce qui laisse présager, si la législation reste
inchangée, la poursuite du mouvement d'accroissement des dépenses
pour cette catégorie, alors que cette prestation n'a pas été directement
instituée pourelle.

Outre ce phénoméne démographique, certaines
caractéristiques actuelles de l'attribution de l'allocation
compensatrice ne sont sans doute pas étrangeres & 1'évolution
constatée,

L'ACTP est une prestation versée en espéces qui peut
s'élever & taux plein, selon les cas, de 2.090 F A 4.181 F mensuels. Les
personnes concernées doivent présenter un taux d'incapacité d'au
moins 80 % et avoir recours & l'aide d'une tierce personne pour les
actes essentiels de la vie ou prouver l'existence de frais
supplémentaires consécutifs & I'exercice d'une activité professionnelle
mais ce dernier aspect concerne moins de 1 % des demandes et le
bénéfice de l'allocation n'est pas subordonné a l'emploi réel d'une
personne aidante,

Si elle est servie sous condition de ressources, son octroi
n'est pas soumis aux régles de l'obligation alimentaire ni de la
récupération sur succession. Aussi, la solidarité familiale n'est pas
juridiquement sollicitée.

Ce sont les commissions techniques d'orientation et de
reclassement professionnel (COTOREP) qui accordent l'allocation
mais ce sont les conseils généraux qui, en vertu des lois de
décentralisation, ont en charge le secteur de l'aide sociale et qui, en
conséquence, en assument le colit. Or, au sein des COTOREP, les
représentants du département sont en minorité, Cette situation est en
contradiction avec l'un des principes mémes de la décentralisation en
vertu duquel "qui décide, paie".

Comme l'a parfaitement souligné notre collégue Henri de
Raincourt, auteur de I'amendement déposé lors de la premiére lecture
du projet de loi relatif & la santé publique et & la protection sociale,
que la commission des Affaires sociales a décidé de reprendre & son
compte & l'occasion de la nouvelle lecture de ce texte, "la situation est
extrémement grave et si le Parlement ne prend pas les mesures, fussent-
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elles transitoires, qui permettent de rétablir ce paiement dans des
conditions acceptables & compter du ler janvier 1994, nous allons au-
devant des plus grandes difficultés, en particulier a 1'égard de celles et
de ceux de nos compatriotes qui en ont le plus besoin",

En effet, dans certains départements, la progression des
dépenses & ce titre est telle qu'ils ont décidé d'interrompre les
versements. Dans 1'Yonne par exemple, le montant des sommes
consacrées & 'ACTP est passé en quelques années de 22 millions & 70
millions, ce qui représente, pour 1.800 personnes, la totalité du
produit pergu par le département au titre de la vignette (soit 15 % des
recettes fiscales)

L'amendement de votre commission propose deux
modifications essentielles au régime actuel,

D'une part, il prévoit l'application de la procédure de droit
commun applicable aux prestations d'aide sociale pour la demande et
l'instruction de cette allocation.

Ainsi, les dossiers devront étre déposés au centre
communal ou intercommunal d'action sociale ou, 4 défaut, & la mairie
de résidence de l'intéressé, Ils seront ensuite transmis au président du
Conseil général pour qu'il les soumette & la commission d'admission &
'aide sociale dont la composition sera élargie, dans ce cas, & deux
médecins nommés par le président du Conseil général, ayant voix
consultative,

L'allocation sera attribuée par le Président du Conseil
général aprés avis de ladite commission,

D'autre part, désormais, seront opposables aux familles
les régles relatives a l'obligation alimentaire visée par le chapitre III
du titre III du code de la famille et de 'aide sociale.

Votre commission considére ces aménagements comme
indispensables, sous peine d'une situation véritablement "explosive"
pour les budgets départementaux.

Elle reléve, en outre, alors que I'Etat n'hésite pas a
engager dés cette session parlementaire, & travers l'article 52 du
projet de loi de finances, une réforme contestable de 1'allocation aux
adultes handicapés, pour réaliser 300 millions d'économies, il tarde &
adopter les mesures que réclament depuis plusieurs années les élus
locaux et I'Assemblée des Présidents de conseils généraux, et ceci
malgré les abus criants constatés dans l'attribution de la prestation,
en particulier & I'égard de personnes agées dont les enfants auraient
parfaitement les moyens d'assumer la prise en charge financiére.
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Aussi, sans attendre le dépdt du prochain projet de loi
relatif & la dépendance dont le contenu et le calendrier restent encore
imprécis, et compte tenu de l'accroissement des charges
départementales que la réforme de I'AAH va provoquer par le biais de
l'augmentation du nombre de bénéficiaires du RMI résultant de
'impossibilité pour certains handicapés ou malades de percevoir
désormais I'AAH, votre commission vous demande d'adopter cet
amerdement, introduisant un article additionnel, qui modifie le
rézime de l'allocation compensatrice pour tierce personne.

Art. 31 bis(nouveau)
(Art. L. 162-13-1 du code de la Sécurité sociule)
Tiers payant pour les frais d'analyses

Cet article, adopté par I'Assemblée nationale en premiére
lecture, vise 4 aménager 'article L. 162-13-1 du code de la Sécurité
sociale introduit par la loi n® 91-738 du 31 juillet 1991, afin de limiter
le tiers payant pour les analyses et examens de laboratoires aux
personnes admises & l'aide médicale ou qui engagent des dépenses
telles que le ticket modérateur restant & leur charge dépasse un
montant fixé par décret.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

L'article 32 a été adopté conforme,

Art. 33
Convention médicale

Prenant en considération la date d'entrée en vigueur de
I'arrété approuvant la nouvelle convention médicale, 1'Assemblée
nationale a reporté du 15 au 28 novembre 1993 la date limite de
validation des actes pris sur la base de la convention médicale du 9
mars 1990 annulée au mois de juillet 1990.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.
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Art. 33 bis (nouveau)

Elargissement de V'assictte des revenus servant & déterminer le
montant de la cotisation d'assurance personnelle

Cet article a pour origine un amendement du
Gouvernement adopté par I'Assemblée nationale visant & réparer une
inéquité puisque jusqu'a présent les revenus pergus & ou de l'étranger
ou provenant d'organismes internationaux comme I'OCDE n'étaient
pas inclus dans le revenu des personnes qui les percevaient pour le
calcul da montant de la cotisation d'assurance personnelle. Ces
personnes n'acquittaient donc qu'une cotisation trés faible au regard
de leurs ressources réelles. Cet article a donc pour but de réparer une
lacune de notre droit qui pouvait apparaitre comme choquante en
complétant la premiére phrase du deuxidme alinéa de l'article L. 741-
4 du code de la sécurité sociale.

C'est pourquol votre commission a adopté cet article
sans modification,

Art. 33 ter (nouveau)
Contribution aux Unions professionnelies

La loi n® 93-8 du 4 janvier 1993 relative aux relations
entre les professsions de santé et I'assurance maladie a créé les unions
professionnelles des médecins exergant a titre libéral, dont 1'élection
doit intervenir prochainement.

Le fonctionnement de ces unions sera financé par une
contribution obligatoire versée par chaque médecin exergant & titre
libéral, L'article 9 de la loi place cette contribution sous le régime
applicable aux cotisations personnellcs d'allocations familiales.

Dans la mesure, toutefois, ot le montarnt de cette
contribution sera modique, un versement fractionné ne se justifie pas.

Tel est 1'objet de cet article, qui prévoit. qu'elle fera l'objet
d'un versement unique au plus tard le 15 mai.

Vot:e commission vous propose d'adopter cet article
sans modification,
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Art. 34
Régime local d'assurance maladie d'Alsace-Moselle

L'Assemblée natiorale a apporté des modifications
rédactionnelles aux dispositiors des paragraphes I, 1l et Il de cet
article validant les dispositions du décret n® 85-1507 du 31 décembre
1985 concernant le déplafonnement des cotisations d'assurance
maladie et la prise en charge par le régime du forfait journalier, qui a
été annulé par le Conseil d'Etat le 9 juillet 1993,

Les paragraphes IV et V de cet article n'ont pas été
modifiés,

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

L'article 35 a été adopté conforme par l'Assemblée
nationale, :

Art. 35 bis (nouveau)

Extension du droit & réparation complémentaire aux ayants
droit de la victime d'un accident de la circulation reconnu
comme accident du travail

Le premicr paragraphe de cet article introduit par
'Assemblée nationale étend la possibilité pour la victime, ou ses
ayants droit, d'un accident de la circulation reconnu comme accident
du travail d'intenter une action en réparation en complétant l'article
L. 451-1 du code de la sécurité sociale.

Le deuxiéme paragraphe de cet article permet aux ayants
droit de la victime de bénéficier des dispositions prévues A l'article
L. 454-1 (fautc commise par un tiers) et & l'article L. 455-2 du code de
la sécurité sociale. Une telle faculté avait été ouverte & la victime et &
la caisse de sécurité sociale par l'article 15 de la loi n* 93-121 du 27
janvier 1993 portant diverses mesures d'ordre social,

Il s'agit donc pour le premier paragraphe d’harmoniser les
textes et pour le deuxi¢me d'étendre le champ des bénéficiaires.

En ce qui concerne le paragraphe I, celui-ci supprime la
référence unique a la victime, dans la mesure o1 les ayants droit
jouissent désormais du bénéfice des mémes dispositions que celle-ci.



-11-

Toutefois, votre commission vous propose un amendement purement
rédactionnel afin de rendre encore plus lisible le dispositif.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
ainsi amendé.

Art. 35 ter (nouveau)

Simplification du calcul de I'ensemble des cotisations sociales
concernant les emplois familiaux

Les articles L. 241-2, L, 241-3 et L. 241-6 du code de la
sécurité sociale prévoyaient déja la possibilité, respectivement pour
V'assurance maladie, l'assurance vieillesse et les prestations
familiales, de fixer, par arrété ministériel, des cotisation: forfaitaires
pour certaines catégories de salariés. Ainsi pour les employés de
maison, une telle disposition existait conformément & un arrété du 25
septembre 1986 modifié par l'arrété du 9 mars 1987, De fait, en ce qui
concerne les emplois familiaux et uniquement pour les cotisations de
sécurité sociale, les employeurs choisissent dans 90 % des cas
d'asseoir les cotisations sociales de leurs employés sur une assiette
forfaitaire, 1a référence étant le SMIC horaire pour une heure de
travail. Le pourcentage résiduel concerne les emplois trés spécialisés
souvent sanctionnés par un diplome ou le passage dans une école
spécifique comme ceux de majordome ou de nurse.

En fait, l'apport essentiel de cet article introduit par
I'Assemblée nationgle réside dans I'extension du champ d'application
de ces cotisations forfaitaires jusqu'ici litnitées & celles de la sécurité
sociale et qui sont étendues & I'ensemble des cotisations sociales
(assurance chémage). La référence reste, pour une heure de travail, le
SMIC horaire.

A ce principe posé par le paragraphe I, il est toujours
possible de déroger. Ceci fait I'objet du paragraphe II qui précise que
les cotisations sociales peuvent étre calculées sur les rémunérations
réelles versées au salarié, conformément & un accord entre celui-ci et
son employeur, Ceci ne concerne ¢n fait, comme indiqué plus haut,
que les employés de maison ayant une véritable qualification
reconnue.

Le paragraphe HI de cet article instaure le ler avril 1994
comme date d'entrée en vigueur de cette mesure de simplification, ce
qui apparait raisonnable a ‘sotre commission,

Sous réserve ('un amendement au paragraphe |
visant 4 rectifier une erreur matérielle de référence et i
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simplifier la rédaction, votre commission vous propose
d'adopter cet article ainsi modifié.

Art. 36

Maintien des droits en cas de liquidation judiciaire (non
salariés)

L'Assembl¢e nationale a adopté avec une modification les
dispositions votées par le Sénat et instituant un maintien des droits
aux prestations en cas de liquidation judiciaire en pricisant qu'elle
devra étre "cldturée pour insuffisance d'actif" (rédaction plus précise
mais aussi plus restrictive que celle adoptée par le Sénat qui
n‘obligeait pas les caisses & attendre le prononcé du jugement de
cloture pour accorder ce droit aux assurés),

Il parait également utile de supprimer toute référence a
l'insuffisance d'actif, la nature de la liquidation judiciaire
(insuffisance d'actif ou extension de passif) ne pouvant étre présumée
au stade du jugement d'ouverture de la liquidation judiciaire.

Elle a ajouté un paragraphe additionne! précisant dans le
premier alinéa de l'article L. 615-8 du code de la Sécurité sociale que
le défaut de versement des cotisations par un assuré au régime
d'assurance maladie des non salariés non agricoles ne suspend le droit
aux prestations qu'au terme d'un délai de trerte jours (‘e texte de
'article en vigueur ne prévoit pas de délai).

Vous commission vous propase d'adopter cet article
tel qu'amendaé.

Art. 36 bis A (nouvveau)

Promotion de la prévention par la caisse nationale d'assurance
maladie des travailleurs non salariés

Introduit par I'Assemblée nationale A l'initiative de la
commission, cet article tend & modifier trois articles du code de la
Sécurité sociale afin de permettre & la Caisse Nationale d'Assurance
Maladie des Travailleurs non salariés d'instituer un fonds national de
prévention. En effet, les dispositions en vigueur nc prévoient pas
explicitement que la CANAM puisse engager des actions de
prévention. Ainsi, l'article L. 611-4 du code de la Sécurité sociale
prévoit que cett? caisse est chargée d'assurer l'unité de financement
du régime, d'ariiner, de coordonner et de contrdler I'sction des caisses
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mutuelles régionales et celle des organismes conventionnés, ainsi que
d'exercer des actions d'intérét général en matidre d'action sanitaire et
sociale,

L'article 36 bis A du projet de loi tend 2 ajouter & ces
dispositions l'institution d'une mission de prévention, d'éducation et
d'information sanitaire.

Seules les caisses mutuelles régi nales s'étaient vues
conférer par le législateur une mission de "prévention médicale" ;
l'article 36 bis A du projet de loi modifie cet intitulé afin de 'aligner
sur la mission de Ia caisse nationale.

Il procéde & une méme requalification pour l'article
L. 612-2 du code de la Sécurité sociale, consacré aux cotisations, et qui
fait référence aux actions de "médecine préventive"”.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Art. 36 bis

Maintien des droits en cas de liquidation judiciaire (régime
agricole)

Cet article, introduit par le Sénat en premiére lecture,
vise & étendre aux professions agricoles le maintien des droits en cas
de liquidation judiciaire accordé aux professions non salariés par
l'article 36. L'Assemblée nationale a indiqué que l'entreprise ou
I'exploitation devait avoir fait I'objet d'une liquidation judiciaire
cloturée pour insuffisance d'actif, rédaction plus précise que celle
votée par le Sénat mais qui oblige les caisses & attendre le prononcé
d'un jugement de cldture, ce qui n'est pas trés favorable aux assurés...

En outre pour les mémes raisons que celles développées &
I'article 36, votre commission vous propose de supprimer toute
référence 4 l'insuffisance d'actif et d'adopter I'article tel qu'nmendé.

L'article 37, permettant un allégement des charges
sociales pour les gens de mer, a été adopté conforme par 1'Asseinblée.
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Art. 38

Unification du taux des remises de gestion accordés aux
mutuelles étudiantes

Cet article, introduit par le Sénat en premitre lecture, a
pour objet d'unifier les remises de gestion accordées aux mutuelles
étudiantes, afin que la dotation qui leur est versée par le régime
général soit désormaiy établie en fonction du nombre d'étudiants qui
leur sont affiliés et non plus en fonction d'un systéme de dotation
globale établi en 1985 sur la base des effectifs des mutuelles & cette
date.

Le systdme en vigucur ecst en effet inéquitable pour les
mutuelles dont les effectifs ont progressé depuis lors ; or, il ne faut pas
oublier que les remises de gestion sont versées par le régime général
en rémunération du service que lui rendent les mutuelles en assurant
pour son compte le service des prestations, tdche évidemment
d'autant plus importante que leur nombre d'affiliés est plus élevé.

L'Assemblée nationale a prévu une période transitoire,
devant s'achever au 31 décembre 1995 au plus tard, afin de lisser les
effets de cette mesure.

Votre commission vous propose d'adopler cet article
sans modification.

Art. 39 (nouveau)
Convention médicale:dossier médical

Au cours de I'examen en premiére lecture du projet de loi
relatif & la santé publique et & la protection sociale les 29 et
30 novembre dernier, 1'Assemblée nationale a adopté deux nouveanx
articles 39 et 42 qui posent lecs bases législatives nécessuires &
I'application de la nouvelle convention nationale des médecins qui n
été conlue le 21 octobre par deux syndicats médicaux (CSMF et SML)
et deux caisses d'assurance maladie, la Caisse nationale d'assurance
maladie et la Mutualité sociale agricole. Il n'est pas exclu que le
conseil d'administration de la Caisse nationale d'assurance maladie
des travailleurs non salariés (CANAM) qui doit sc réunir le jour
méme oit nous examinerons ce projet de loi en séance publique décide
également de se rallier au texte conventionnel, La convention a fait
l'objet d'un arrété ministériel d'approbation qui a été signé le 25
novembre dernier,
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Les bases législatives de la Convention

La plupart des bases législatives de cette convention
reposent sur le dispositf de la loi Teulade du 4 janvier 1993, dont j'ai
été votre rapporteur; j'en ai souhaité I'adoption dans la mesure ot le
précédent Gouvernement a été contraint de substituer a une logique
de maitrise des dépenses de santé purement comptable une logique de
maitrise médicalisée des dépenses .

La lci Teulade a en effet institué deux instruments
princtpaux d'une maitrise médicalisé¢, a savoir les références
médicales opposables aux médecins et l'objectif prévisionnel des
dépenses médicales. ;

Il est prévu que le suivi de l'application des références
médicales opposables sera effectué grace aux informations issues du
codage des actes et des pathologies qui seront transmises aux caisses
en vue de leur remboursement.

A la différence des objectifs d'évolution des dépenses fixées
par les avenants aux conventions des biologistes ou des cliniques
privées, les objectifs d'évolution des dépenses médicales des
généralistes et des spécialistes ne sont pas directement opposables
aux médecins ; cependant, l'application par les médecins des
références médicales devra les conduire a respecter l'objectif
d'évolution. Exi cas de non respect des références médicales, qui sera
constaté par les instances conventionnelles locales, un médecin se
verra soumis a des sanctions financiéres.

Dans une large mesure, la loi Teulade a donc institué un
systeme de maitrise autorégulée par la profession et fondée sur des
critéres médicaux.

Avec la nouvelle convention qui applique ses dispositions,
il appartient désormais aux médecins de jouer le jeu, faute de
quoi le Gouvernement sera probablement contraint de définir
un mécanisme comptable de régulation des dépenses,
nécessairemenyt plus brutal et moins favorable a l'intérét de la santé
publique dans la mesure ou il sera fondé sur une appréciation
purement quantitative de la consommation médicale.

€
i

Les médecins et les malades ont donc un intérét commun
a éviter ce qui pourrait conduire a l'application d'une logique de
rationnement,

Les objectifs du Gouvernement

Le 29 juin 1993, le ministre d'Etat, Mme Simone Veil, a
annoncé un plan de redressement de l'assurance maladie destiné a

Y
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réaliser des économies d'un montant de 32,2 milliards de francs. Le
principe directeur de ce plan est 1'égale intensité de 1'effort qui sera
demandé aux assurés sociaux et aux médecins ; ils devront chacun

pour leur part étre a l'origine d'economles d'un montant de
10,8 milliards de fraixcs

Les économies demandées aux assurés sociaux reposent
essentiellement sur la baisse di taux de remboursement des dépenses
de soins ambulatoires, les professions médicales étant invitées a
conclure au plus vite uné convention médicale dont I'application doit
conduire a des éconcmies d'un montant de 10,7 milliards de francs.

Un objectif d'évolution des dépenses
particulierement ambitieux

L'annexe III de la convention médicale précise que
I'objectif prévisionnel d'évolution des dépenses médicales pour
1994, identique pour les généralistes, sera fixé a4 3,4 %. Cet objectif est
particuliérement ambitieux, les dépenses médicales ayant progressé
de 6,50 % l'année derniére.

Les partenaires conventionnels devront toutefois mieux
préciser les méthodes de calcul de cet objectif et en particulier
I'assiette des dépenses considérée. Il semble en effet que le taux pour
I'année 1994 ait été fixé en fonction de l'objectif d'économies de
10,7 milliards de francs et par rapport a une assietle comprenant
certaines prestations en espéces des assurances maternité et
accidents du travail qui correspondent & des dépenses sur 1'évolution
desquelles les médecins, a I'évidence, ne disposent d'aucune influence.

. Les références médicales opposables
. 7

Les références médicales ont été définies par l'article 14
de la convention ; elles sont, "d"une part, des critéres scientifiques
reconnus permettant notamment de définir les soins et prescriptions
médicalement inutiles et, d'autre part, des fréquences d'utilisation
par patient de certains soins et prescriptions”.

Si l'application des références doit conduire a des
économies pour l'assurance maladie, il ne serait pas sain qu'elles
deviennent des outils de maitrise économique & connotation médicale.
Il faudrait que ces références soient établies par des personnalités
scientifiques reconnues qui engagent en quelque sorte leur crédit
scientifique dans leur élaboration.

, Le ministre délégué a pris en considération cet argument,
en demandant 2 I'ANDEM de valider la méthodologie retenue pour
I'élaboration des références sur lesquelles les partenaires
conventionnels se sont déja mis d'accord.
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Les partenaires conventionnels ont établi une liste de 21
thémes médicaux qui concernent une pathologie, une technique ou un
traitement ; cette liste doit étre complétée, aux termes de la
Convention, avant le 15 décembre, de telle sorte que chaque discipline
médicale soit concernée par au moins deux thémes.

La liste des références médicales opposables seront
arrétées par les instances paritaires nationales aprés avis du Consité
médical paritaire local, présidé par le Dr'Jacques Maes, qui comporte
24 membres : 12 médecins (9 représentants de 1a CSMF, 3 du SML) et
12 médecins conseils de la Sécurité sociale (8 représentants de la
CNAM et 4 de 1a MSA). Sa composition sera révisée a la suite de
I'annonce des résultats des élections aux unions professionnelles. Le
chiffre de 80 références médicales, sans étre certain, est déja avancé.

Elles seront complétées par des références médicales
locales établies par les instances conventionnelles locales, qui ne
deviendront applicables qu'aprés avoir été validées par le Comité
médical paritaire national.

La convention a enfin institué le principe du dossier
médical et précisé les modalités du codage des actes ; ce sont ces deux
éléments qui justifient l'intervention du législateur.

Le codage des actes

La loi Teulade a prévu que les médecins adresseront aux
caisses les données résultant du codage des actes et des pathologies,
les caisses étant ensuite chargées de transmettre aux unions
professionnelles des informations résultant du traitement des
données transmises par les médecins.

Les signataires de la convention ont manifesté leur
désaccord a ce dispositif, qui instituait & leurs yeux une sorte de
"monopole"” de l'information au profit des organismes d'assurance
maladie. Ils ont donc prévu dans la convention un systéme qui est
illégal dans la mesure ou il prévoit que les informations résultant du
codage des actes seront transmises par les médecins, non seulement
aux caisses, mais aussi 2 des organismes créés par la profession
médicale ou agréés par elle.

Le ministére ne souhaite pas qu'une telle disposition soit
appliquée, et votre commission partage entiérement son avis ; il ne
serait pas sain en effet que des informations qui concernent la santé
des patients soient en gquelque sorte transmises par les médecins a
leurs syndicats. Aussi, 'article 42 du projet de loi, tout en prenant en
considération le souhait des médecins de ne pas voir instituer un
monopole de l'information au sein des organismes d'assurance
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maladie, prévoit que les informations résultant du codage seront
transmises par les médecins a leurs unions professionnelles.

La Convention prévoit que, compte tenu des délais de mise
en oeuvre dv code des actes tel qu'il est prévu par la loi Teulade, un
codage des actes temporaire et spécifique sera mis en place afin
d'effectuer au plus tot le suivi des références médicales.

Grace aux informations résultant du codage des actes, il
sera procédé a une évaluation locale de l'impact des références
médicales nationales ; chaque commission conventionnelle paritaire
locale dressera chaque année un bilan qu'elle transmettra aux
instances nationales. La Convention prévoit en son article 19 que
I'évaluation nationale des références médicales comprendra un bilan
de la maitrise médicalisée, une analyse des écarts éventuels par
rapport aux objectifs qualitatifs et financiers et la définition des
actions a entreprendre en vue de les corriger.

La procédure de mise en oeuvre de l'opposabilité des
références médicales a également été définie par la Convention.

Elle sera mise en oeuvre, soit & l'initiative des médecins,
soit 4 celle des représentants des caisses siégeant au sein des
instances conventionnelles locales.

Le médecin au sujet duquel des anomalies auront été
détectées par rapport a4 une pratique qui respecterait les références,
sera entendu par le Comité médical paritaire local qui appréciera
I'existence d'une telle anomalie et sa gravité. La caisse primaire
d'assurance maladie signifiera ensuite au médecin le montant de la
retenue financiére qu'il se verra opposer. :

Le dossier médical

Le second article du projet de loi concernant la convention
vise a4 donner des bases législatives au dossier médical dont
I'institution a été souhaitée par les partenaires conventionnels.
L'article 21 de la convention prévoit en effet qu'en vue de la
coordination et de la continuité des soins, un dossier médical couvert
par le secret médical sera institué par étapes pour des catégories de
personnes de plus de 15 ans. Dans le cadre de cette convention, il sera
instauré au profit des personnes atteintes de polypathologie. Un
médecin généraliste choisi par le patient sera chargé de sa gestion, le
patient disposant d'une sorte de "dossier reflet" qu'il présentera a
Y'occasion de toute délivrance de soins.

Le dossier médical comprendra les informations inscrites
par le médecin ainsi que les comptes rendus des actes, des
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prescriptions et des interventions subies dans des établissements de
santé publics et privés.

La Convention précise que le médecin généraliste a
vocation naturelle 4 mettre en oeuvre le dossier médical et a en
assurer le suivi. Chaque année, le médecin choisi par le patient pour
tenir le ¢ (Qﬁuﬁer médical réalisera une "consultation de synthése" cotée

2C.

En conclusion et avant de procéder a 'examen proprement
dit de l'article 39 du projet de loi, votre commission souhaite
manifester a la fois un séntiment d'inquiétude et un encouragement
aux médecins.

Un sentiment d'inquiétude, d'abord. I.a signature de la
convention, trés longtemps attendue, ne réglera pas tous les
problémes. Le dossier de la retraite des méde(cins, par exemple, n'a
toujours pas été réglé. Le secteur 2 est gelé, et le secteur optionnel
proposé par la convention médicale a été défini d'une maniére trés
embryonnaire.

Enfin, les revalorisations d’honoraires qui ont été
acceptées par la convention sont d'application immédiate, tandis que
les économies viendront plus tard. Or, la situation financiére de
l'assurance maladie, que nous connaitrons avec plus de précision
aprés la réunion de la commission des comptes du 14 décembre, est
probablement plus dégradée que ne l'envisageaient les prévisions.,

Votre commission souhaite donc adresser un
encouragement solennel aux médecins afin qu'ils acceptent l'occasion
qui leur est donnée de manifester leur esprit de responsabilité, tous
les Frangais -les malades comme les médecins- devant oeuvrer au
redressement et au sauvetage de notre systéme de protection sociale.

L'article 39 du projet de loi, dans son paragraphe I, vise a
créer, au sein du Livre premier du code de la Santé publique
("Protection générale de la santé publique"”) un titre V.nouveau
intitulé "Dossier de suivi médical", comprenant les articles L. 145-6 a
L. 145-10 nouveaux. Dans un paragraphe II, il inscrit dans le code de
la Sécurité sociale (article L. 161-15-1) les conséquences pour la
Sécurité sociale de l'institution du dossier médical. Enfin, un
paragraphe ITI comporte des dispositions communes.
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Paragraphel
Dispositions modifiant le code de la Santé publique
(Art. L. 145-6 du code de la Santé publique) (nouveau)
\ ‘ Instit:i{on du dossier médical

Cet article 'pose le principe de l'institution progressive
d'un dossier médical au profit de toute personne recevant des soins
d'un médecin.

Cette institution est rendue nécessaire dans l'intérét de la
santé publique, aux fins de favoriser la qualité, la coordination et la
continuité des soins ; 1'on observe a cet égard que le dossier est
institué au profit de toute personne recevant des soins et non pas
seulement des soins remboursables.

L'article L. 145-6 prévoit par ailleurs que le dossier
médical est 1a "propriété" du patient, qui peut avoir connaissance des
informations, qu'il contient par l'intermédiaire de son médecin et
dans le respect des régles déontologiques.

Sans doute, le teme de "propriété" utilisé par cet article
est impropre ; comment en effet concevoir que le patient est
propriétaire d'un dossier qu'il ne peut emporter avec lui, qu'il ne peut
consulter que par l'intermédiaire de son médecin dans le respect des
_régles déontologiques ?

Si ce terme de propriété n'est a 1'évidence pas le bon, il est
en revanche le meilleur et son inscription dans le code de la Santé
publique ne devrait occasionner aucune dérive (imaginerait-on que
quelqu'un legue son dossier, ou le vende ?...).

Votre commision vous propose deux amendements au
texte du projet de loi.

Le premier tend a rédiger la premiére phrase du texte
proposé pour l'article L. 145-6 en supprimant la référence a
I'institution progressive du dossier médical au profit de tous qui, en
droit, ne veut pas dire grand chose et en la rempla¢ant par les termes
"il est institué un dossier médical”."

Le second ménage la possibilité pour le patient d'avoir
accés a son dossier par l'intermédiaire de tout médecin, et pas
seulement par celui du médecin chargé de la tenue du dossier. 1l
importe en effet de prévoir I'hypothése d'une mésentente passagere
. entre le patient et son médecin traitant.
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(Art. L. 145-7 du code de la Santé Publique) (nouveau)
Tenue du dossier médical

‘ Le texte proposé pour cet article prévoit que le médecin
choisi par le patient pour gérer son dossier médical est un médecin
généraliste.

Il précise toutefois que le dossier médical pourra étre
confié 2 un médecin autre que le généraliste, en tenant compte des
pathologies et, le cas échéant, de 1'Age des intéressés.

Une telle disposition s'éloigne sensiblement du texte
adopté par les partenaires conventionnels, qui ont affirmé (article 21
de la convention) que "le médecin généraliste a vocation naturelle a
mettre en oeuvre le dossier médical et 4 en assurer le suivi"”, sans que
ce dispositif entrave le libre accés aux spécialistes ou aux
généralistes.

Estimant qu'il est opportun de rapprocher le contenu des
dispositions législatives et réglementaires, votre commission vous
proposera une nouvelle rédaction prévoyant que le dossier est confié a
un médecin généraliste, des médecins autres que généralistes
pouvant toutefois accomplir cette tiche dans des cas déterminés par
décret en Conseil d'Etat.

Elle vous proposera également deux amendements
rédactionnels au texte proposé pour cet article qui dispose également
que le patient doit informer le service du contrdole médical de la caisse
dont il dépend de son choix du médecin auquel il confiera son dossier
médical, ce choix pouvant étre modifié sur simple demande. '

(Art. L. 145-8 du code de la Santé Publique) (nouveau)
Réle des chirurgiens dentistes, sages-femmes et médecins

Le texte proposé par l'article L. 145-8 du code de la Santé
publique prévoit que les chirurgiens dentistes, les sages-femmes et les
médecins et, le cas échéant, les établissements de santé publics ou
privés communiqueront au médecin qui assure la tenue du dossier
médical toute information utile qu'ils détiennent concernant le
patient.

Votre commission vous proposera pour ce texte un
amendement rédactionnel.
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(Art. L. 145-9 du code de la-Santé Publique) (nouveau)
Carnet médical

Le texte proposé pour cet article précise que tout patient
bénéficiant d'un dossier médical se verra attribuer un "carnet de
liaison" que votre commissoin préfere appeler "carnet médical” ; il
sera visé par l'ensemble des médecins appelés a4 donner des soins au
patient.

Le texte proposé prévoit de trés lourdes sanctions (un an
d'emprisonnement et 100.000 francs d'amende) qui pourront étre
prononcées a l'encontre de toute personne ayant obtenu ou tenté
d'obtenir communication de ce carnet. Votre commission vous propose
d'adopter quatre amendements de conséquence, ou de portée
rédactionnelle.

Article additionnel
(Art. L. 145-9-1 du code de la santé publique)
Communication du carnet médical

Votre commission vous propose d'adopter un amendement
instituant un article L. 145-9-1 nouveau et indiquant que les
chirurgiens dentistes et les sages-femmes pourront se voir présenter
le carnet médical avec 'accord du patient. Il serait en effet d'absurde
d'exposer les membres de ces professions, qui sont également des
prescripteurs, aux sanctions prevues a l'article L. 145-9 s'ils tentent
d'obtenir les informations qui leur sont utiles dans l'exercice de leur
art. Par surcroit, cette disposition constitue le corollaire de
I'obligation qui leur est faite par 'article L. 145-8 de transmettre au
médecin chargé de la tenue du dossier médical les lnformatlons qu'ils
détiennent concernant le patient.

(Art. L. 145-10 du code de la Santé Publique) (nouveau)
Modalités d'application

Ce texte prévoit que les modalités d'application des
articles précédents seront déterminés par décret en Conseil d'Etat.
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Votre commission vous proposera d'adopter un
amendement de précision et de conséquence au texte proposé pour cet
article.

Paragraphe IT

(Art. L. 162-5 et art. L. 161-15 du code de la sécurité sociale)
(nouveaux)

Dispositions modifiant le code de la sécurité sociale

Ce paragraphe prévoit, d'une part, que la convention
nationale des médecins déterminerait, d'une part, les obligations et 1a
rémunération du patrimoine auquel est confié le dossier médical
(rémunération fixée a 2 C pour la consultation de synthése annuelle
par la convention du 21 octobre 1993) et, d'autre part, qu'un article
L. 161-15-1 nouveau du code de la sécurité sociale soumettra le
remboursement par la sécurité sociale des actes et prestations
effectués prescrits a la présentation par le patient de son carnet
meédical.

Votre commission ne propose pas d'amendement aux
dispositions de ce paragraphe.

Paragraphe I11
Dispositions communes

Ce paragraphe détermine' les modalités de 'application
progressive de principe de l'institution du dossier médical a
I'ensemble des patients ; il prévoit que celle-ci se fera par catégories
de patients déterminés par décret en Conseil d'Etat en tenant compte
des pathologies et, le cas échéant, de 1'age.

Votre commission vous. propose d'amender ce texte en
tenant compte des modifications apportées, dans le paragraphe I, au
texte proposé pour l'article L. 145-6 du code de la santé publique. Le
texte proposé par la commission éncnce que "les conditions dans
lesquelles les dispositions des articles I.. 145-6 4 L. 145-9-1 du code de
la santé publique et de l'article L. 161-15-1 du code de la sécurité
sociale pourront étre rendues applicables & toute personne recevant
des soins d'un médecin en tenant compte des pathologies et, le cas
échéant, de 1'age".
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La commission propose également d'alléger l'intervention
du service du contrile médical. Dans le dispositif proposé par le projet
de loi, il faut d'abord que le médecin informe le service médical de son
intention de créer le dossier ; il faut ensuite que le malade informe le
service du contréle médical du nom du médecin qu'il a choisi pour
tenir son dossier. Il faut enfin que le service du contrdle médical
approuve la constitution du dossier. Plutét qu'un tel systéme
d'entente préalable, votre commissicn préfére instituer ua profit du
service du ocntrole médical un simple droit d'opposition a la
constitution du dossier qu'il pourra exercer pendant un mois. Ce délai
lui permet aisément de vérifier, par exemple, si le patient n'est pas
déja titulaire d'un dossier.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
tel qu'amendé.

Art. 40 (nouveau)

QOuverture d'une possibilité de recrutement d'agents de droit
privé pour le fonds de solidarité vieillesse

Cet article, introduit lors de 1'examen du texte a
I'Assemblée nationale, compléte I'article L. 135-1 du code de la
sécurité sociale qui a été créé par la loi du 22 juillet 1993 relative aux
pensions de retraite et la sauvegarde de la protection sociale et qui a
trait au fonds de solidarité vieillesse.

Cet article permet au fonds de solidarité vieillesse, qui est
un établissement public 4 caractére administratif, de pouvoir
recruter, a titre exceptionnel, des agents de droits privé. Le contenu
" de cet article reprerid d'ailleurs la formulation utilisée pour le centre
national d'études supérieures de sécurité sociale (CNESS) a l'article
L. 123-4 du code de sécurité sociale. Toutefois, dans la mesure ou le
fonds de solidarité vieillesse qui sera mis en place dés le ler janvier
1994, est investi de deux missions, l'une a titre exceptionnel, le
remboursement échelonné de la dette cumulée du régime général, et
l'autre a titre permanent, la prise en charge des avantages de
vieillesse a caractére non contributif, la maniére dont est libellé le
présent article pourrait donner l'impression que les agents de droit
privé recrutés auraient la charge d'assumer cette mission de
remboursement, ce qui ne sera pas ie cas. A cet égard, votre
commission vous propose un amendement purement rédactionnel qui
vise 4 substituer au mot "exceptionnellement”, les mots "a titre .
dérogatoire”, ce qui supprime toute possibilité de confusion.
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Votre commission vous propose d'adopter cet article
ainsi modifié. '

g Art. 41 (nouveau)

Modification de la dénomination des organismes chargés du
contentieux technique de la sécurité sociale

Les paragraphes I et I du présent article ont pour but de
modifier l'intitulé de la section 2 du chapitre II du titre IV du livre
premier du code de la sécurité sociale, ainsi que l'article L. 143-2 du
méme code, afin de changer la dénomination des commissions
régionales chargées du contentieux technique de la sécurité sociale
qui deviennent désormais des organes juridictionnels : les tribunaux
du contentieux de l'incapacité.

Toutefois, 1'alinéa 2 de l'article L. 143-2 n'a pas été
expliciterment visé par ce changement de dénomination. Un
amendement de votre commission a pour objet de réparer cette
omission.

~

Le paragraphe II du présent article supprime également
les dispositions de l'article L. 143-2 concernant la désignation du
président qui ne sera donc plus automatiquement soit le directeur
régional des affaires sanitaires et sociales ou son représentant, soit le
chef des services régionaux de l'inspection du travail ou son
représentant, selon le type de contestation. Cette responsabilité peut,
en effet, s'avérer trés lourde pour les fonctionnaires concernés. Ce
paragraphe modifie enfin la composition des anciennes commissions
régionales devenues tribunaux du contentieux de l'incapacité en
I'alignant sur celle de l'instance nationale. Une seule catégorie,
essentielle, subsiste des anciennes commissions régionales et qui
n'appartient pas a l'instance nationale, les médecins.

Les paragraphes III et IV du présent article visent a
charger la dénomination de l'instance nationale qui, de commission
nationale technique, devient cour nationale de l'incapacité et de la -
tarification de l'assurance des accidents du travail, a la fois dans
I'intitulé de la section qui lui est consacrée et aux articles L. 143-3 et
L. 143-4 qui la concernent également. Sa composition n'est pas
modifiée. Ainsi, cette instance qui est composée de magistrats ou
magistrats honoraires de l'ordre administratif ou judiciaire, de
fonctionnaires en activité ou honoraires, de travailleurs salariés, de
travailleurs indépendants et d'employeurs, ne comporte pas de
médecins. Or, méme si la procédure est essentiellement écrite, il
apparait pertinent, dans un souci de parallélisme, que l'instance
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nationale ait la méme composition que l'instance régionale. C'est
pourquoi votre commission vous propose d'introduire des médecins
dans la composition de la cour nationale de l'incapacité et de la
tarification de 'assurance des accidents du travail.

Enfin, dans un souci de cohérence, les paragraphes V et VI
visent simplement & remplacer les dénominations "commissions
régionales"” et "commission nationale technique" par leurs nouveaux
intitulés pour la section 4 du méme chapitre relative aux dispositions

communes et a l'article L. 144-1 du code de la sécurité sociale.
\

Sous réserve des deux amendements présentés plus
haut, votre commission vous propose d'adopter cet article.

Art. 42 (nouveau)
Convention médicale : codage des actes

Cet article vise 4 adopter les dispositions de la loi n° 93-8
du 4 janvier 1993 a la suite de la conclusion par des syndicats
médicaux et caisses de sécurité sociale d'une nouvelle convention
médicale approuvée par I'arrété ministériel du 25 novembre 1993.

Afin d'assurer la pérennité du dispositif de maitrise des
dépenses de santé et de 'auto-régulation de la profession médicale en
fonction de critéres médicaux, il prévoit en premier lieu que, méme en
I'absence de convention, les caisses transmettront aux unions
professionnelles des médecins libéraux les données relatives a
T'activité des praticiens issues du codage. Cette disposition est
logique, les unions professionnelles n'étant pas des instances
conventionnelles mais des organismes représentatifs élus par les
médecins libéraux.

En second lieu, cet article modifie I'article 8 de 1a loi n° 93-
8, consacré aux unions professionnelles ; il dispose que les médecins
conventionnés sont tenus de transmettr aux unions professinnelles
les informations codées reltives a leur activité. Cette dispostion est
préférable & celle qui a été adoptée par les partenaires
conventionnels, et qui faisait obligation aux médecins d'adresser ces
ifnromations & es organismes créés ou agréés par la profession
médicale.

L'article 42 du projet de loi indique que ces données seront
anonymes a l'égard des assurés sociaux ; votre commission vous
proposera de préciser que ces données seront également anonymes 2
l'égard des médecins, I'anonymat ne pouvant étre levé qu'afin
d'analyser les résultats d'études :nenées dans le cadre de la mission
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d'évaluation des comportements et des pratiques professionnelles
confiée aux unions par l'article 8 de 1a loi n° 93-8.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
tel qu'amendé. :

Art. 43 (nouveau)
Sécurité sociale des artistes-auteurs

"C'est la loi n° 75-1348 du 31 décembre 1975 relative a la
sécurité sociale des artistes-auteurs qui prévoit que ces derniers sont
obligatoirement affiliés au régime général de sécurité sociale. Ces
dispositions sont codifiées a 1'article L. 382-1 du code de la sécurité
sociale. Toutefois, compte tenu de leurs spécificités, les artistes-
auteurs bénéficient, tant pour I'assiette de leurs cotisations que pour
les organismes dont ils relévent, de dispesitions particuliéres . Les
artistes-auteurs voient leurs revenus tirés de leur activité d'auteur,
que cela soit 4 titre principal ou a titre accessoire, assujettis aux
cotisations d'assurances sociales et d'allocations familiales, dans les
mémes conditions que des salaires, sous réserve d'adaptation. Le taux
de cotisation est celui du droit commun.

Par ailleurs, existent deux organismes dont les finalités
sont différentes. L'un est 'AGESSA (Association pour la gestion de la
sécurité des auteurs) qui s'occupe essentiellement des écrivains et des
musiciens dont les revenus peuvent étre assimilés a des traitements
ou des salaires. Cette association loi de 1901 compte environ 6.000
affiliés, les professionnels qui vivent réellement de leur art, et plus de
30.000 cotisants. Ces derniers peuvent étre ceux qui ont écrit un ou
plusieurs ouvrages sans en faire profession. A coté de I'AGESSA,
existe la Maison des Artistes, qui compte environ 12.000 cotisants.
Cette Maison des Artistes, constituée en 1952, également selon une
forme associative, gére le régime de sécurité sociale des artistes-
auteurs dans le domaine des arts graphiques et plastiques. Elle joue,
par ailleurs, un réle notable de conseil aupres des artistes et assume
une mission sociale d'entraide. Ces'deux associations gui concernent,
sauf exception, des artistes trés différents, ont, conformément a
I'article L. 382-4 du code de la sécurité sociale, une cbligation
d'équilibre. L'équilibre est assuré par les rentrées de cotisation ainsi
que par une contribution versée par toute personne physique ou
morale, y compris 1'Etat et les autres collectivités publiques,
lorsqu'elle procéde & la diffusion ou a l'exploitation commerciaie
d'oeuvres originales, conformément a l'article L. 382-4 précité.
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Ce systéme a été profondément remis en cause par
1'adoption, quelque peu précipitée, de 'article 31 de la loi n° 93-121 du
27 janvier 1993 portant diverses mesures d'ordre social. Cette
réforme, Zlaborée sans véritable concertation, modifie le systéme
antérieur sur deux points essentiels. Tout d'abord, elle transforme
I'assiette des cotisations, puisque désormais les revenus bruts servant
de base au calcul de ces cotisations doivent étre constitués soit du
montant brut des droits d'auteur assimilés fiscalement a des
traitements et _calaires, soit des recettes pergues au cours de 'année
civiie apres application d'un abattement ferfaitaire représentatif des
frais professionnels. Or, cette modification risque d'avoir des
conséquences financiéres difficilement supportables pour les artistes
ayant des frais professionnels trés importants comme les sculpteurs.

Par ailleurs, le paragraphe 1V de l'article 31 organise la
fusion entre 'AGESSA et la Maison des Artistes. Les raisons
avancées pour cette fusion sont, d'une part, I'homogénéisation de
l'assiette des cotisations et, d'autre part, les impératifs d'une honne
gestion, vu le petit nombre de cotisants. L'article 31 a été
immédiatement contesté par la plus grande partie des artistes. Les
ministres concernés a 1'époque, respectivement celui des Affaires
sociales et de l'intégration, M. René Teulade, et celui de 'Education
nationale et de la Culture, M. Jack Lang, conscients des problemes
soulevés, n'ont pas pris les textes d'application nécessaires a la mise
en oeuvre de cette réforme.

Le texte du présent article comporte tout d'abord dans son
paragraphe I une amélioration par rapport a I'article 31 de la loi du 27
janvier 1993 dans la mesure ou la base de calcul des cotisations est
constituée des revenus imposables au titre des bénéfices non
commerciaux, mais majorés de 20 %, lorsque l'assimilation du
montant brut des droits d'auteur aux salaires n'est pas possible.
Toutefois, la majoration de 20 % sembile, surtout sans plafonnement et
sans étalement de la mesure, trés lourde a4 supporter, notamment
pour des artistes ayant des frais professionnels importants. C'est
pourquoi votre commission vous propose de ramener ce taux a 15 %.

Le paragraphe II vise a tirer les conséquences de cette
modification d'assiette, pour la contribution sociale généralisée
codifiée a l'article L. 136-2 du code de la sécurité sociale.

Le paragraphe I énonce la date d'entrée en vigueur pour
les paragraphesIet I\L c'est-a-dire le ler juillet 1994.

Ensuite, de maniére quelque peu insdéquate, le
paragraphe IV recule la date d'application du paragraphe IV de
I'article 31 de la loi du 27 janvier 19983, qui est relatif a la fusion, alors
que I'on précise les modalités de cette fusion au paragraphe suivant.
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Mieux aurait valu, trés globalement, repousser la date d'entrée en
vigueur de celle-ci, au lieu de la mentionner au paragraphe IV et au
paragraphe VI du présent article.

Le paragraphe V entérine le principe de la fusion
AGESSA/Maison des Artistes prévue au paragraphe IV de I'article 31
de la loi du 27 janvier 1993, en donnant au nouvel organisme toutes
les caractéristiques d'une caisse de sécurité sociale. Or, dans la
mesure ol l'assiette des cotisations reste différente, assimilable aux
traitements et salaires pour les affiliés 4 I'AGESSA (sauf exceptions)
et bénéfices non commerciaux majorés pour les affiliés 4 1a Maison des
Artistes, une telle fusion ne se justifie plus. C'est pourquoi votre
commission vous propose d'abroger le paragraphe IV de l'article 31 de
la loi du 27 janvier 1993 et d'en tirer les conséquences pour le présent
article, en supprimant notamment les paragraphes V et VI, ce dernier
précisant la date d'entrée en vigueur des dispositions prévues au
paragraphe V.

Votre comm:ssuon vous propose d'adopter cet article
ainsi modifie.

Art. 44 (nouveau)

Suppression de la situation de monopole de la Caisse mutuelle
: de garantie instaurée par l'article 49 de Ia loi n°® 93-121 du 27
janvier 1993

Cet article introduit par 1'Assemblge nationale a
I'initiative dv rapporteur de la commission des Affaires culturelles,
familiales et sociales, M. Jean Bardet et de M. Jean-Luc Préel, contre
I'avis du Gouvernement, vise a revenir sur les dispositions de l'article
49 de la loi n° 93-121 du 27 janvier 1993 portant diverses mesures
d'ordre social. L'article 49 de cette loi crée, en effet, une caisse
mutualiste de garantie unique auprés de laquelle les mutuelles
doivent se garantir, et substitue celle-ci au systéme de fédérations. Ce
nouveau systéme doit entrer en vigueur a la fin du mois de décembre
1993. Le présent article aboutit a juxtaposer l'ancien systéme qui n'a
pas encore cessé d'exister avec la nouvelle caisse de garantie.

Regrettant de n'avoir puzseu le temps matériel
d' apprehender toutes les consequences “ju 1mp11quera1t la mise en
oeuvre de cet article et corsidérant qu'un texte portant transposition
de la directive communautaire sur les assurances permettrait de
rouvrir le débat a la session de printemps 1994 dans de meilleures
conditions, votre rapporteur a proposé la suppression de cet article.

o
<
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Rappelant sa position lors de 1a discussion du texte devenu
la loi du 27 janvier 1993, votre commission a souhaité maintenir cet '
article. Elle vous propose donc de I'adopter sans modification.

Art. 45 (nouveau)

Obligation de se garantir auprées de la caisse mutualiste de
garantie pour les mutuelles non couvertes par un autre systeme
de garantie

Cet article introduit par I'Assemblée nationale dans les
mémes conditions que le précédent en est la suite logique.

Il modifie 1'article L. 311-6 du code de la mutualité qui
avait été créé par l'article 49 de la loi du 27 janvier 1993, en faisant
coexister & coté des systéemes fédéraux de garantie, une caisse
mutualiste de garantie. Celle-ci devrait accueillir les mutuelles non
couvertes par un systeme fédéral de garantie et qui auraient
I'obligation de se garantir aupreés d'elle.

Cette formule mélant les deux systémes pourrait avoir
I'inconvénient de laisser a la caisse mutualiste de garantie le soin
d'assumer tous les "mauvais" risques provenant des mutuelles en
difficultés. Aussi, votre rapporteur, rappelant les arguments qu'il
avait évoqués a l'article précédent, a-t-il proposé la suppression de cet
article: "

Votre commission, en cohérence avec son attitude
lors de I'article précédent, vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Art. 46 (nouveau)
Reconduction d'une contribution exceptionnelle

Par l'article 46, le Gouvernement a souhaité n;./conduire la
contribution exceptionnelle sur le chiffre d'affaires réalisé en France
auprés des pharmacies d'officine au titre des spécialités
remboursables par la sécurité sociale et due par les établissements de
vente en gros de spécialités pharmaceutiques. Par ce méme article, le
taux de cette contribution est porté de 1,2 % 4 1,5 %.

L'Assemblée nationale a opportunément amendé ce

dispositif afin de prévoir une variation de ce taux en fonction de la
croissance du chiffre d'affaires moyen réalisé.

a



.97

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

Art. 47 (nouveau)

Définition du mode de calcul de l'indemnité de difficultés
particulieres applicable en Alsace-Moselle

Cet article a pour objet de trouver une sclution juridique
équitable a un probléme générateur de multiples contentieux dont les
conclusions sont contradictoires mais tres cotiteuses pour les caisses
de sécurité sociale : le montant de la prime dite de difficultés
particuliéres.

Cette prime avait été instaurée par un accord local du
28 mars 1953 conclu entre, d'une part, les caisses régionales de
sécurité sociale et d'assurance vieillesse, les caisses primaires et les
caisses d'allocations familiales de la région de Strasbourg et, d'autre
part, les organisations syndicales. Elle était motivée par la
complexité de la législation de sécurité sociale dans les trois
départements d'Alsace-Moselle et 1a nécessité de connaitre l'alsacien.
L'accord précisait que cette prime payée douze fois 1'an était fixée a
douze points. Elle était calculée d'aprés la valeur du point fixée par la
convention collective nationale du personnel des organismes de
sécurité sociale.’

Toutefois, en fonction des nouvelles classifications des
emplois, selon les avenants intervenus les 10 juin 1963 et 17 avril
1974, la valeur du point a été considérablement augmentée d'ou un
réajustement de ladite prime a 5,5 points en 1963 et a 3,95 points en
1974. Ce systéme a fonctionné sans trop de heurts jusqu'en 1988 ou
certaines revendications internes contestant a la fois le nombre de
points et celui des versements, estimant qu'il fallait y ajouter la
gratification annuelle, se sont déplacées sur le terrain contentieux et,
tout d'abord, devant les conseils de prud'nommes. Pour la seule année
1991, 5.230 agents ont introduit des instances auprés de ceux-ci.
Comme les conseils de prud’hommes puis les cours d'appel ont adopté,
tour a tour, des conclusions divergentes, la confusion s'avére totale.
Ainsi, la Cour d'appel de Metz a conclu en faveur des requérants a la
fois concernant le nombre de points et le treizieme mois, tandis que
celle de Colmar déboutait d'autres agents et que celle de Besangon
adoptait une position médiane mais difficile 4 expliciter dans la
mesure ou elle évaluait I'indemnité a 8,41 points.

A cette situation particuliérement confuse s'ajoutent les
incidences financiéres extrémement lourdes qu'elle risque
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d'engendrer. Si tous les salariés, soit 9.000, avaient bénéficié de cette
prime équivalente a douze points, dés 1991, il en aurait colité environ
500 millions de francs a la sécurité sociale, sans compter les intéréts
de retard. Si la solution de la Cour d'appel de Colmar avait été
retenue, cela aurait été pres de 350 millions de francs a la charge de la
sécurité sociale.

De plus, cette revendication, qui n'apparait gueére
justifiée, dans la mesure ou la proportion de 'indemnité de difficultés
particuliéres par rapport au salaire est restée constante en l'espace de
trente ans, a fait boule de neige. Si la moitié des agents d'exécution
ont introduit des recours, désormais s'ajoutent les personnels
d'encadrement qui réclament une indemnité selon la valeur du point
spécifique 2 leur catégorie professionnelle, valeur évidemmeat plus
élevée : les agents mutés, les retraités, les veufs et veuves, etc. La
situation apparait-donc tout a fait bloquée.

~

Cet article a donc pour but d'apporter une solution
juridique a une situation apparemment inextricable. 11 détermine le
mode de calcul de l'indemnité de difficultés particuliéres qui est fixée
a 3,95 fois la valeur du point, c'est-a-dire ce qui avait été fixé en 1974.
La date du ler décembre 1983 a été choisie eu égard a celle des
premiers recours déposés aupres des tribunaux, soit le ler décembre
1988 et des délais de prescription, soit cinq ans.

Cet article inscrit également dans la loi le principe du
versement par les organismes de sécurité sociale de l'indemnité de
difficultés particuliéres, en quelque sorte, dans le cadre du treizieme
mois. En effet, la derniére phrase de cet article prévoit que la
gratification annuelle est majorée pour tenir compte du montant de
I'indemnité de difficultés particuliéres versé au titre du mois de
décembre.

Votre commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.
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Art. 48 (nouveau)
Rapport au Parlement

L'Assemblée nationale a adopté un amendement tendant
a prévoir qu'un rappert présentant l'évolution des principaux
indicateurs sociaux sera présenté chaque année au Parlement.

Votire commission vous propose d'adopter cet article
sans modification.

’ Sous le bénéfice de ces observations et sous réserve
des amendements qu'elle vous soumet, votre commission
vous propose d'adopter le présent projet de loi.




Texte du projet de loi

TITRE PREMIER

DISPOSITIONS
RELATIVES A LA
SANTE PUBLIQUE

Chapitre premier
Lutte contre
tuberculose.

la

Article premier,

1V.- Le chapitre 1l du
titre premier du méme livre
est rédigé comme suil :

“Chapitre I1
"Traitement

"Art. L. 217. - lLes
dispensaires antituber-
culeux sont habilités a
délivrer a titre gratuit les
médicaments antitu-
berculeux prescrits par un
médecin.

"Les frais afférents a
ces médicaments sont pris
en charge, én ce qui
concerne les assurés
sociaux, par les organismes
d'assurance maladie dont
relévent ces assurés, et, en
ce qui concerne les
bénéficiaires de l'aide
médicale, par le
département ou par 1'Etat
dans les conditions fixées
par le titre I11 bis et l'article
186 du code de la famille nt
de l'aide sociale.
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% TABLEAU COMPARATIF

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

TITRE PREMIER

DISPOSITIONS
RELATIVES A LA
SANTE PUBLIQUE

Chapitre premier
Lutte contre
tuberculose.

Article premier.

1, 1 bis 11, HI, [ bis, 11 ter,

IV.- Il est inséré,
dans le chapitre II du titre
premier du livre Il du code
de la santé publique, un
article L. 220 ainsi rédigé :

Division et intitulé
supprimés

- "Art. L. 220. - Sous
réserve de certaines
conditions techniques de
fonctionnement, les
dispensaires antituber-
culeux sont habilités a
assurer, a titre gratuit, la
prise en charge médicale
des malades et Ila
délivrance de médicaments
antitubercule%.!x prescrits
par un médecin.

"Les dépenses
afférentes 4 ces soins ou
prescriptions sont prises en
charge, pour les assurés
sociaux, par les organismes
d'assurance maladie dont
ils reléevent et, pour les
bénéficiaires de 1'aide
médicale, par le
département ou I'Etat ...

... l'aide sociale et, le cas
échéant, selon les modalités
prévues a l'article L 182-1
du code de la sécurité
sociale.

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale en
premiére lecture

TITRE PREMIER

DISPOSITIONS
RELATIVES A LA
SANTE PUBLIQUE

Chapitre premier
Lutte contre
tuberculose.

Article premier.

11l quater. - Non modifiés

IV.- Alinéa sans
modification

Suppression de division
et d'intitulé maintenue

"Art. L.220.- Sous...

...gratuit, la
délivrance...

...par un médecin.

"Les dépenses
afférentes a la dispensation
de ces médicaments sont
prises en charge...

... sociale.
)

Propositions de l1a
Commission

TITRE PREMIER

DISPCSITIONS
RELATIVES A LA
SANTE PUBLIQUE

Chapitre premier
Lutte contre
tuberculose.

Article premier.

IV.- Alinéa sans
modification

Suppression de division
et d'intitulé maintenue

"Art. L. 220.- Sous...

le
la

...gratuit,
suivi médical et
délivrance...

...par un médecin.

"Les dépenses y
afférentes sont prises en
charge...

... Sociale.



‘I'exte du projet de loi

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

Chapitre 11
Soins en milieu
pénitentiaire et
protection sociale des
détenus.
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Alinéa sans modification

V.- Il est inséré dans
le chapitre 11 du titre
premier du livre 11l du code
de la santé publique un
nouvel article L. 221 ainsi
rédigé :

"Art. L. 221 - Les
personnes atteintes d'une
tuberculose évolutive sont
obligatoirement soumises a
un test de dépistage du
virus de l'immuno-
déficience humaine.”

Chapitre 1
Soins en milieu
pénitentiaire et
protection sociale des
détenus.
Art
..................... Conf
Art. 2 bis.

A l'occasion de la
mise en application des
dispositions du paragraphe
I de l'article L. 381-30-5 du
code de la sécurité sociale,
la part des dépenses ainsi
prises en charge par les
régimes d'assurance
maladie est financée hors
taux directeur, en fonction
des dépenses constatées et
de leur évolution prévisible,
selon des modalités
déterminées par décret.

texte adopté par
PAssemblée nationale en
premiére lecture

Alinéa sans modification

V .- Supprimé

Chapitre 11

Soins en milieu

pénitentiaire et

protection sociale des
détenus.

2.

OTINEe . .. .....iivviiennenn
Art. 2 bis.
Supprimé

Propositions de la
Commission

Alinéa sans modification

V .- Suppression

maintenue
Chapitre 11
Soins en  milieu
pénitentiaire et
protection sociale des
détenus.
Art. 2 bis

Suppression maintenue



Texte du projet de loi

Art. 3.

Au livre II1, titre
VIill, chapitre premier du
code de la sécurité sociale,
I'article L. 381-30 est
abrogé et la sous-section 1
de la section 9 est ainsi
rédigée :

"Sous-section 1
"Assurances maladie et
malternité

"Art. L. 381-30. - Les
détenus sont affiliés
obligatoirement aux
assurances maladie et
maternité du régime
général a compler de la
date de leur incarcération.

"l.es condamnés
bénéficiant d'une mesure de
semi-liberté ou de
placement a l'extérieur en
application de I'article 723
du code de procédure pénale
qui exercent une activité
professionnelle dans les
mémes conditions que les
travailleurs libres sont
affiliés au régime
d'assurance maladie-
maternité dont ils relévent
au titre de cette activité.
Toutefois, les intéressés
sont affiliés au régime
général lorsqu’ils ne
remplissent pas les
conditions leur permettant
de bénéficier des
prestations des assurances
maladie et maternité du
régime dont ils relévent au
Llitre de leur activité.

"Les dispositions de
I'article L.. 115-6 ne sont pas
applicables aux détenus."
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Art. 3.

La sous-section 1 de
la section 9 du chapitre
premier du titre VIII du
livre 11l du code de la
sécurité sociale est ainsi
rédigée :

Division et intitulé sans
modification

"Art. L. 381-30. -
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

texte adopté par
I'Assemblée nationale en
premiére lecture

Art. 3.
Alinéa sans modification
2
At
Division et intitulé sans

modification

"Art. L. 381-30.-
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Propositions de la
Commission

Art. 3.

Sans modification
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"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 |’

en milieu hospitalier, soit

en milieu pénitentiaire, par:

un établissement de santé
en application du dernier
alinéa de I'article L. 711-3
du code de la santé publique
est financée par la dotation
globale versée a cet
établissement en
application de 'article L.
174-1.

"Il. - L'litat verse a
I'éLublissement de santé le
montant du forfait
journalier institué par
I'article L. 174-4 ainsi que
la part des dépenses de
soins non prise en charge
par l'assurance maladie
dans la limite des tarifs

_servant de base au calcul
des prestations.”

"Art. L. 381-30-6.-
L'Etat prend en charge :
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

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

"Les conditions
d'application du présent
article sont déterminées
par décret en Conseil
d'Etat.”

"Art.L.381-30-1a Art.L.

"Art. L. 381-30-5. -
Non modifié

"Art. L. 381-30-6.-
Alinéa sans modification

texte adopté par
I'Assemblée nationale en
premiére lecture

"Une participation
peut étre demandée, ...

.. droit.
Alinéa sans modification

381-304. - Non modifiés

"Art. L, 381-30-5.- 1.-
Alinéa sans modification

"Cette part est
financée hors taux
directeur, en fonction des
dépenses de fonction-
nement et d'investissement
constatées et de leur
évolution prévisible, selon
les modalités déterminées
par décret."

.- Alinéa sans
modification

"Art. L. 381-30-6.-

Alinéa sans modification

Propositions de la
Commission
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"1° les dépenses
afférentes aux acticns de
prévention et d'éducation
pour la santé engagées 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 ;

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

"3° les frais
d'aménagement des locaux
spécialement prévus pour
I'hospitalisation des
détenus dans des
éLablissements de santé."

Art. 4.

Par dérogation aux
dispositions de l'article L.
381-30-1 du code de la
sécuriteé sociale, les détenus
incarcérés dans les
éltablissements péniten-
Liaires a l'intérieur
desquels le service public
hospitalier n'assure pas les
soins ne bénéficient des
prestations en nature
d'assurance maladie et
maternité gqu'en cas
d'hospitalisation.

¥
d
3
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T /< adopté par le Sénat

aremiére lecture

"1° Les dépenses
affércntes ...

... 22 juillet 1983
complétant la loi n° 83-8 du
7 janvier 1983 relative a la
répartition de compétences
entre les communes, les
départements, les régions
et I'Etat ;

*2° Alinéa
modification

sans

"3°les frais ...

... prévus pour l'admission
des détenus dans les
établissements de santé et

dans les centres de
détention.”
Art. 4.
Par ...

. hospitalier, a titre
transitoire, n'assure pas
encore les soins, et
notamment les
établissements péniten-
tiaires dont le
fonctionnement est régi par
une convention mentionnée

texte adopté par
I'Assemblée nationale en
premiére lecture

*1° Alinéa sans
modification

"2° Alinéa sans
modification

"3° Les frais ...
