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TABLEAU COMPARATIF

Texte du projet de loi
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publique et modifiant
l'article 166 de la loi

notre systéme de santé

Article 1

L'ordonnance
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n° 2016-462 du 14 avril 201
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Code de la santé publique

Art. L. 1413-9. — |4
L'agence est administrée [
un conseil d'administration
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Article 1°
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Article 1° bis
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Aprés le1° dul dg
l'article L. 1413-9 du code d
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U
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sur le fondement de
I'article 47 ter du
Réglement du Sénat

Projet de loi ratifiant
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nté
e

d'usagers du systéme de s3
agréées en application

l'article L. 1114-1
d'associations agréées ay|
une activité dans le domaine
de la défense des

consommateurs, de la défense
des familles, de la protection
de l'environnement et de [a
défense des victimes

d'accidents du travail et de
maladies professionnelles ;

ant

Loi n° 2016-41 du
26 janvier 2016 de
modernisation de notre
systeme de santé

Article 2

Art. 166. —

Ill. — Dans les
conditions prévues
I'article 38 de la Constitutio
et dans un délai de dou
mois a compter de
promulgation de la présen
loi, le Gouvernement e
autorisé a prendre p
ordonnances toutes mesu
relevant du domaine de la |
afin :

1° De regrouper ¢
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Iégislatives  relatives  aux
missions, a l'organisation,
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établissements, groupemetfiarticle 166 de Ig
d’'intérét public et instancdoi n° 2016-41 du 26 janvid
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articles L. 1222-1, L. 1313-1notre systeme de santé, ap
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code de la santé publique et«@al. 1413-1, ».

l'article L. 161-37 du code de
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Texte adopté par
I’Assemblé nationale

« 1°bis Deux député
et deux sénateurs ; ».

Article 2

I. — L'article 166 de |3
loi n° 2016-41 du 26 janvig
2016 de modernisation (¢
notre systeme de santé
ainsi modifié :

r
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la sécurité sociale ;
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Texte élaboré
sur le fondement de
I'article 47 ter du
Réglement du Sénat

Avrticle 2

Alinéa sans modification

1° Non modifié
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2° De regrouper g

d’harmoniser les dispositions

Iégislatives relatives a
veille, aux vigilances et al
alertes sanitaires.

Ces ordonnances sd
prises a droit constant, so
réserve des
nécessaires pour assurer
respect de la hiérarchie d
normes, améliorer |
cohérence rédactionnelle d
textes, harmoniser [I'état d
droit, remédier aux erreurs
insuffisances de codificatig
et abroger les disposition
codifiées ou non, obsolét
ou devenues sans objet.

IV. — Dans les
conditions prévues a l'artic
38 de la Constitution et da
un délai de douze mois
compter de la promulgatig
de la présente loi,
Gouvernement est autorisé
prendre par ordonnanc
toute mesure relevant
domaine de la loi afi
d’harmoniser et détendr
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I'article 47 ter du
Réglement du Sénat
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Agence francaise de sécur
sanitaire environnementale
a larticle L.592-1 du cod
de I'environnement.

V.- Dans leg
conditions prévues a l'artic
38 de la Constitution et da
un délai de douze mois
compter de la promulgatidg
de la présente loi,
Gouvernement est autorisé
prendre par ordonnanc
toutes mesures relevant
domaine de la loi afin :

1° D’adapter, aux fin

de favoriser ou de permet]‘re

la mutualisation des fonctio
transversales d'appui et
soutien, les  dispositiorn
Iégislatives  relatives au
missions et a
fonctionnement de

organismes mentionnés auxentionnée aul,

articles L. 1222-1, L. 14114
L.1418-1 et L.5311-1 d
code de la santé publique €
l'article L. 161-37 du code d
la sécurité sociale, afin (¢
faciliter la réorganisation d
systeme d’'agences releva
des ministres chargés de
santé et de la sécur
sociale ;
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Texte élaboré
sur le fondement de
I'article 47 ter du
Réglement du Sénat

2° Le V_ est ainsi

smodifié :

a) Le 1° est abrogé ;

b) Au 4°, les mots :

«les dispositions des 1°

a 3° » sont remplacées par les

références : « les 2° et 3° ».

a

AMDT COM 1

II. — (Supprim¢
AMDT COM 2
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ANNEXE AU TABLEAU COMPARATIF

Ordonnance n° 2016-462 du 14 avril 2016
portant création de I'Agence nationale de santé puigue

Ier:

Chapitre Dispositions générales

Article 1
Le chapitre 1l du titre ¥ du livre IV de la premiéere partie du code de lat&gublique est ainsi
modifié :
1° L'intitulé du chapitre est remplacé par lintdusuivant : « Veille sanitaire, urgence sanitate
promotion de la santé » ;
2° Il est créé une section 1 ainsi rédigée :
« Section 1
« Agence nationale de santé publique

«Art. L. 1413-1— L’Agence nationale de santé publique est ubliésement public de I'Etat a
caractére administratif, placé sous la tutelle chistre chargé de la santé.

« L’agence a pour missions :

« 1° L'observation épidémiologique et la surveitarde I'état de santé des populations ;
« 2° La veille sur les risques sanitaires menaeanpopulations ;

« 3° La promotion de la santé et la réduction d&ggies pour la santé ;

« 4° Le développement de la prévention et de I'&étlan pour la santé ;

« 5° La préparation et la réeponse aux menacesesler crises sanitaires ;

« 6° Le lancement de I'alerte sanitaire.

« L'agence assure la mise en ceuvre d'un systen@nahtle veille et de surveillance sanitaire, dont
elle définit les orientations, anime et coordorggdctions, dans le respect des missions dévalmes a
agences régionales de santé.

« Elle met en ceuvre, en lien avec les régimes atoliggs d'assurance maladie et les services
statistiqgues des départements ministériels consguméoutil permettant la centralisation et I'aisaly
des statistiques sur les accidents du travailyrakadies professionnelles, les maladies présumées
d’origine professionnelle et de toutes les aut@mées relatives aux risques sanitaires en milieu d
travail, collectées conformément a l'article L. 344

« Elle assure, pour le compte de I'Etat, la gestidministrative, financiére et logistique de leerés
sanitaire et de stocks de produits, équipementaagériels ainsi que de services nécessaires a la
protection des populations face aux menaces sastgraves. Elle assure la gestion des réservistes
sanitaires et I'animation de leur réseau.

«Art. L. 1413-2— Pour assurer la mise en ceuvre du systeme ahtlenveille et de surveillance
sanitaire et pour améliorer la pertinence de s¢i®rs; 'agence dispose, sous son autorité, de
cellules d'intervention en région, placées aupres directeurs généraux des agences régionales de
santé.

« Elle conclut avec les agences régionales de sistéonventions visant a la mise en ceuvre de ses
missions et précisant les modalités de fonctionmehes cellules d’intervention en région.
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«Art. L. 1413-3— Pour I'exercice de ses missions, I'agence sigpp

« 1° Sur un réseau national de santé publique lguweganise et anime. Ce réseau est constitué de
toute personne publique ou privée, frangcaise angére, qui apporte son concours aux missions de
'agence et coopére avec elle, en particulier paie \de convention ou de participation a des
groupements d’'intérét public ou scientifique dolgénce est membre. Un décret précise les
modalités d’organisation de ce réseau ;

« 2° Sur un réseau de centres nationaux de répna la lutte contre les maladies transmissibles,
dont les modalités de désignation ainsi que lesioris sont fixées par décret.

«Art. L. 1413-4— A la demande du ministre chargé de la sard§elice procéde a I'acquisition, la
fabrication, I'importation, le stockage, le trandpda distribution et I'exportation des produits e
services nécessaires a la protection de la popnlfdice aux menaces sanitaires graves. Elle assure,
dans les mémes conditions, leur renouvellememuetdventuelle destruction.

« L’agence peut également mener, a la demande uigtrei chargé de la santé, les mémes actions
pour des médicaments, des dispositifs médicauxesudispositifs médicaux de diagnostic in vitro
répondant a des besoins de santé publique, théigqyesiou diagnostiques, non couverts par ailleurs,
qui font I'objet notamment d’une rupture ou d’uressation de commercialisation, d’une production
en quantité insuffisante ou lorsque toutes les éarmécessaires ne sont pas disponibles. Elle peut
étre titulaire d'une licence d'office mentionnéel'article L. 613-16 du code de la propriété
intellectuelle.

« Les actions de l'agence concernant des médicamgmbduits et objets mentionnés a
l'article L. 4211-1 sont réalisées par un ou plusiedtablissements pharmaceutiques qui en assurent,
le cas échéant, I'exploitation. Ces établissemsots ouverts par I'agence et sont soumis aux
dispositions des articles L. 5124-2, L. 5124-35124-4, a I'exception du dernier alinéa, L. 5124-5,
L.5124-6 et L. 5124-11.

«Art. L. 1413-5- L’agence peut étre saisie de toute questi@mvaek de ses missions par le ministre
chargé de la santé, le cas échéant, a la demasdauttes ministres ou des autres établissements
publics de I'Etat, et par tout organisme représargén conseil d’administration.

« Elle peut se saisir de toute question relevansedemissions définies aux 1°, 2°, 3°, 4° et 6° de
l'article L. 1413-1.

« Dans son champ de compétence et pour réalisenise®ns, 'agence met en ceuvre une expertise
répondant aux principes énoncés a l'article L. 1853es avis et recommandations sont rendus dans
le respect des dispositions de l'article L. 1452-2.

« Sous réserve du respect de la vie privée et efmets protégés par la loi, notamment des régles
relatives a la protection des secrets de la défeatenale, ses avis et recommandations sont rendus
publics.

«Art. L. 1413-6— L'agence met a disposition du ministre chargdadsanté, des agences sanitaires
et de la Conférence nationale de santé les infiwnget données issues de I'observation et de la
surveillance de la santé des populations, nécessail'élaboration et & la conduite de la politigee
santé. Elle met en outre a disposition des autiesties, dans les mémes conditions, celles de ces
informations et données qui les concernent.

« Lorsque la transmission d’informations ou de dmmest indispensable aux membres du réseau
national de santé publique pour apporter leur corgca I'agence dans I'exercice de ses missions
mentionnées aux 1°, 2° et 6° de l'article L. 1413e% personnes physiques ou morales concernées
tenues de transmettre des informations a I'agenceles fondement des articles L. 1413-7 ou
L. 1413-8 font parvenir ces informations ou donreaes membres du réseau désignés par le directeur
général de I'agence, selon des modalités défiraesigcret en Conseil d’Etat et dans les conditions
prévues par la loi du 6 janvier 1978 relative af6rmatique, aux fichiers et aux libertés.

«Art. L. 1413-7— Les services de I'Etat ainsi que les organispi@sés sous sa tutelle apportent leur
concours a l'agence, dans I'exercice de ses mission



-59-

« Les informations nécessaires a I'exercice de ®sBssions prévues aux 1°, 2°et 6°de
l'article L. 1413-1 sont transmises a lI'agence:par

« 1° Les professionnels de santé ;

« 2° L'Etat et les collectivités territoriales, tsuétablissements publics, les services de protecti
civile ou d’'urgence, le service de santé des arpléssobservatoires régionaux de la santé et les
organismes de sécurité sociale ainsi que les sarde promotion de la santé en faveur des éleves,
les services universitaires ou interuniversitadtesnédecine préventive et de promotion de la sinté
les autres correspondants, publics et privés, daaré national de santé publique mentionnés a
l'article L. 1413-3 ;

« 3° Les services de santé au travail ou, poudtsées personnelles de santé, les médecins du
travail ;

« 4° Les entreprises publiques et privées, afirméleorer la connaissance et la prévention des
risques sanitaires en milieu de travail. L'agenaetitbue a la mise en place, dans ces entrepdses,
surveillances épidémiologiques en lien notammeat d&s services de santé au travail.

« A la demande de l'agence, les personnes assleasgérvice extérieur des pompes funébres
mentionné a l'article L. 2223-19 du code général cidlectivités territoriales lui transmettent tesit
informations nécessaires a I'exercice de ses mmissio

« L'agence est destinataire des expertises etajgmrts d’évaluation, de contrble et d’inspection
relatifs a la veille sanitaire et a la sécuritéitsdne, réalisés par 'Agence nationale de sécutiié
médicament et des produits de santé, I'’Agence maBochargée de la sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travailpatr les services de I'Etat ou par les établissésnen
publics qui lui sont rattachés.

«Art. L. 1413-8— Lorsqu’il s'avere nécessaire de prévenir omdériser des risques graves pour la
santé humaine :

« 1° Toute personne physique et toute personnelenesa tenue, a la demande de I'agence, de lui
communiquer toute information en sa possessiotivela de tels risques ;

« 2° Tout laboratoire de biologie médicale public privé, ainsi que tout laboratoire agréé ou
reconnu en application des articles L. 224-2-1.62831-4 du code rural et de la péche maritime, tout
laboratoire réalisant des expertises en applicadies articles L. 215-9 a L. 215-17 du code de la
consommation, tout laboratoire procédant aux ctegréanitaires ou a l'auto-surveillance prévus par
les titres 1l et Il du livre Ill de la premiere i@ du présent code est tenu de transmettre antrese
nationaux de référence ou aux laboratoires désidegssouches d'agent infectieux ou le matériel
biologique de toute origine en sa possession eporgavec de tels risques. Un arrété du ministre
chargé de la santé et, le cas échéant, des auinéstres intéressés fixe les conditions de cette
transmission.

«Art. L. 1413-9—- 1. — L'agence est administrée par un conseitiginistration, composé, outre son
président, nommé par décret, des membres suivants :

« 1° Des représentants :

«a) De I'Etat ;

« b) Des régimes obligatoires d’assurance maladie ;
« ¢) De partenaires institutionnels de I'agence ;

«d) Des professionnels de santé ;

«e) D’'associations d’'usagers du systeme de santé egré@ application de l'article L. 1114-1,
d’associations agréées ayant une activité dansreithe de la défense des consommateurs, de la
défense des familles, de la protection de I'enviesment et de la défense des victimes d’accidents du
travail et de maladies professionnelles ;

« 2° Des élus représentant les collectivités taialtes ;
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« 3° Des personnalités qualifiées choisies en mailoleur compétence dans les domaines relevant
des missions de I'agence ;

« 4° Des représentants du personnel.
« Le président a voix prépondérante en cas degmégal des voix.

« Le conseil d’'administration fixe les orientatioths la politique de I'agence. Il délibere, en outre
sur les régles de déontologie mentionnées a lfartic1413-12-2 ainsi que sur des sujets définis pa
voie réglementaire.

« Il. — Le conseil d’administration siége en forioatrestreinte, lorsque la confidentialité est isqu

par son président ou par le ministre chargé deataésafin de protéger des secrets de la défense
nationale, de la sécurité civile ou des secretsistigbls ou commerciaux, pour les délibérations
relatives a la mission prévue au 5° de l'articlel413-1 et au onziéme alinéa du méme article. En
formation restreinte, le conseil d’administratiost eomposé de son président, de représentants de
I'Etat et des régimes obligatoires d’assurance diala

«Art. L. 1413-10— L'agence est dirigée par un directeur généranmeé par décret. Le directeur
général émet les avis et recommandations relevald dompétence de I'agence et prend, au nom de
I'Etat, les décisions intervenant & la demande duisine chargé de la santé en application de
l'article L. 1413-4.

« Sous réserve des attributions du conseil d’aditnation, le directeur général de I'agence exegse |
compétences mentionnées aux articles L. 1413-11413-8.

«Art. L.1413-11—-Un conseil scientifique veille a la qualité &tla cohérence de la politique
scientifique de I'agence.

« Un comité d’éthique et de déontologie veille, liem avec le déontologue mentionné a l'article
L. 1451-4, au respect des régles éthiques et dégiqaes applicables & I'agence, aux membres de
ses instances, a ses personnels et a ses colabsratcasionnels.

«Un comité d'orientation et de dialogue contribaue développement des débats publics et des
réflexions collectives sur les problématiques daéaublique.

«Art. L. 1413-12.-L’agence est soumise a un regash@inistratif, budgétaire, financier et comptable
et a un contrdle de I'Etat adaptés a la naturéqodigtre de sa mission et définis au présent crepit

« Les ressources de I'agence sont constituées nwatm

« 1° Par des subventions de I'Etat, de collecsvip@bliques, de leurs établissements publics, de
I'Union européenne ou des organisations internatem;

« 2° Par une dotation des régimes obligatoiressdiance maladie pour le financement des missions
mentionnées au 3° et au 4° de l'article L. 1418ds conditions de versement et les modalités de
répartition entre les régimes obligatoires d’assceanaladie sont fixées par décret ;

« 3° Le produit des ventes de produits et servivestionnés a l'article L. 1413-4 ;

« 4° Les reversements et remboursements mentieniiagicle L. 162-1-16 du code de la sécurité
sociale ;

« 5° Par des taxes prévues a son bénéfice ;

« 6° Par des redevances pour services rendus ;

« 7° Par des produits divers, dons et legs ;

« 8° Par des emprunts.

«Art. L. 1413-12-1—- L'agence emploie les agents mentionnés awdestl. 5323-1 a L. 5323-3.
« Ces agents sont régis par les dispositions delal. 5323-4.
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«Art. L. 1413-12-2—I. — Les régles de déontologie applicables mambres des conseils et des

comités de l'agence, a ses agents, aux réservisteiaires et aux personnes qui apportent
occasionnellement leur concours a l'agence ou airsgances, et garantissant le respect des
obligations de réserve, de secret professionnetl’ietpartialité sont précisées par le conseil

d’administration, apres consultation du comité higte et de déontologie, dans le respect des
dispositions prévues aux articles L.1451-1 a 152t8. Ces regles prévoient notamment les
conditions dans lesquelles les déclarations d&tsesont rendues publiques.

« Les personnes mentionnées a l'alinéa précédartt teaues au secret professionnel dans les
conditions et sous les peines prévues aux ar@ésl3 et 226-14 du code pénal.

« Il. = Le conseil d’administration de I'agence @s&, apres consultation du comité d’éthique et de
déontologie, les regles applicables aux cocontngstde I'agence et visant a garantir le respect des
principes de transparence, d'objectivité, d'imgditéé et de non-discrimination dans leurs relations

avec I'établissement.

«Art. L. 1413-12-3— Les modalites d’'application de la présenteisectont fixées par décret en
Conseil d’Etat qui précise notamment :

« 1° Les conditions dans lesquelles I'’Agence naf®ile santé publique, ou, le cas échéant, d’autres
membres du réseau national de santé publique adcadg informations couvertes par le secret
médical, le secret professionnel ou le secret eiereacommerciale et industrielle. Ce décret peécis
les conditions dans lesquelles est préservée ldidentialité a I'égard des tiers des données
individuelles et des informations couvertes parsgsets et transmises a I’Agence nationale dé sant
publigue en application des articles L. 1413-61413-7 et L. 1413-8 ou, le cas échéant, a d'autres
membres du réseau national de santé publique ditatmm des articles L. 1413-6 ou L. 1413-8,
dans les conditions prévues par la loi du 6 jan¥&®#8 relative a I'informatique, aux fichiers etxau
libertés ;

«2°Le régime de lagence et le controle de I'Etquel elle est soumise, prévu a
l'article L. 1413-12. » ;

3° 1l est créé une section 2 intitulée : « Veillenaire » qui comprend les articles L. 1413-13,
L. 1413-14, L. 1413-15 et L. 1413-16 ;

4° L’article L. 1413-16 est remplacé par les disfass suivantes :

«Art. L. 1413-16— Les modalités d’application de la présentei@econt déterminées par décret en
Conseil d’Etat, notamment la nature et la gravié dvénements mentionnés a l'article L. 1413-14
qui doivent étre déclarés, les modalités selornulelées ces informations ou données sont recugillies
les modalités d’analyse de ces événements etdissrgarantissant le respect du secret médical. »

Article 2
I. — Larticle L. 1524-2 du code de la santé pulnigest remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 1524-2—- Le chapitre Il du titre ler du livre IV de lagsente partie est applicable dans le
territoire des fles de Wallis-et-Futuna, dans skction résultant de I'ordonnance n° 2016-462 du
14 avril 2016 portant création de I'’Agence natiendé santé publique, sous réserve des adaptations
suivantes :

« 1° La mention de I'agence de santé de Wallisutira se substitue a celle des agences régionales
de santé ;

« 2° La mention du service de santé des arméesplosarvatoires régionaux de la santé et des
organismes de sécurité sociale n'est pas applicable

«3°A Tlarticle L.1413-7, les mots: “ mentionrié larticle L.2223-19 du code général des
collectivités territoriales ” sont supprimeés ;
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« 4° Le 2° de l'article L. 1413-8 est remplacé lsadisposition suivante :

«" 2°L’agence de santé de Wallis-et-Futuna estidgede transmettre aux centres nationaux de
référence ou aux laboratoires désignés les southgent infectieux ou le matériel biologique de
toute origine en sa possession en rapport aveslsladques. ” ;

« 5° L'article L. 1413-15 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1413-15— Les services de I'Etat ainsi que tout professe de santé sont tenus de signaler
sans délai au directeur de I'agence de santé déswaFutuna les menaces imminentes pour la
santé de la population dont ils ont connaissanosi ajue les situations dans lesquelles une
présomption sérieuse de menace sanitaire grav@aeait constituée. Le directeur de I'agence porte
immédiatement ce signalement a la connaissancégkenice nationale de santé publique. ” »

Il. — Le chapitre V du titre IV du livre V de la gmiére partie du code de la santé publique est
complété par un article L. 1545-4 ainsi rédigé :

«Art. L.1545-4—L’Agence nationale de santé publique peut exetout ou partie de ses
attributions en Nouvelle-Calédonie ou en Polynésiacaise, sous réserve de la conclusion avec la
collectivité concernée d’'une convention a cet effedans le respect de son équilibre financier.

« Lorsqu’elle est saisie d’'une demande du conguedes assemblées de province de la Nouvelle-
Calédonie, elle apporte son concours a I'exerciciedrs compétences selon les modalités prévues a
I'article 203 de la loi organique n°® 99-209 du 18r;11999 relative a la Nouvelle-Calédonie. »

Article 3
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° Le chapitre VII du titre ler du livre IV de lagmiére partie est abrogeé ;
2° Le chapitre V du titre 11l du livre ler de laotsieme partie est abrogé ;

3° Aux articles L. 1222-1, L. 1413-15, L. 3111-5,3121-28, L. 5212-2-2, les mots : « Institut de
veille sanitaire » sont remplacés par les motégence nationale de santé publique » ;

4° Aux articles L. 1431-1 et L. 1435-12, la référena l'article L. 1413-2 est remplacée par la
référence a l'article L. 1413-1 ;

5° Aux articles L. 1451-1 et L. 1451-4, la référena l'article L. 1413-2 est remplacée par la
référence a l'article L. 1413-1 et les référenapsarticles L. 1417-1 et L. 3135-1 sont supprimees

6° Aux articles L. 2133-1, L. 2133-2 et L. 323218s mots : « Institut national de prévention et
d’éducation pour la santé » sont remplacés panis : « Agence nationale de santé publique » ;

7° Aux articles L.3132-1 et L.3133-2, les motscautorité compétente mentionnée a
I'article L. 3135-2 » sont remplacés par les matsAgence nationale de santé publique » ;

8° A larticle L. 3133-1, les mots : « autorité cpétente mentionnée a l'article L. 3135-2 » et les
mots : « établissement public mentionné a l'artitle3135-1 » sont remplacés par les mots:
« Agence nationale de santé publique » ;

9° A larticle L. 3134-2-1, les mots : « établissamh public mentionné a larticle L. 3135-1 » sont
remplacés par les mots : « Agence nationale dé saiique » ;

10° A larticle L. 4001-1 du code de la santé paii, la référence a l'article L. 1413-4 est rem@éac
par la référence a l'article L. 1413-7 ;

11° A larticle L.5124-18, la référence a larticlL. 3135-1 du code de la santé publique est
remplacée par la référence a l'article L. 1413-4¢elenéme code ;

12° A larticle L. 6213-2, la référence aux artlé. 1413-4 et L. 1413-5 est remplacée par la
référence aux articles L. 1413-3 et L. 1413-8 ;

13° Les 2°, 8°, 9° et 10° sont applicables a Walis-utuna.
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Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi Mfi®ddi

1° A larticle L. 137-24, les mots : « Institut i@tal de prévention et d’éducation pour la santé
mentionné a l'article L. 1417-1 du code de la sauiglique » sont remplacés par les mots : « Agence
nationale de santé publique » ;

2° A larticle L. 161-37, les mots : « Institut f@ial de veille sanitaire » sont remplacés par les
mots : « Agence nationale de santé publique » ;

3° A larticle L. 162-1-16, les mots : « établissamh public mentionné a larticle L. 3135-1 » sont
remplacés par les mots : « Agence nationale dé gariique » ;

4° A Tarticle L. 221-1, les mots : « programmesopitaires nationaux définis en application de
l'article L. 1417-1 du code de la santé publiqusomt remplacés par les mots : « programmes de
santé publiqgue mentionnés a l'article L. 1413-1 ».

. — A larticle L. 2223-42 du code général desllectivités territoriales, les mots : « Institué d
veille sanitaire» sont remplacés par les mots gente nationale de santé publique ».

IV. — A larticle L. 221-6 du code de I'environnente les mots : « Institut de veille sanitaire » tson
remplacés par les mots : « Agence nationale dé gariique ».

V. — A larticle 22 de la loi n° 78-17 du 6 janvi@®78 relative a I'informatique, aux fichiers etxau
libertés, la référence a l'article L. 1413-2 du eatk la santé publique est remplacée par la ré&féren
a l'article L. 1413-1 du code de la santé publique.

VI. — A l'article 87 de la loi n° 93-122 du 29 jaev 1993 relative a la prévention de la corrupgéon

a la transparence de la vie économique et desguoe® publiques, la référence a larticle L. 1413-2
du code de la santé publique est remplacée pafdeence a l'article L. 1413-1 du code de la santé
publique.

VII. — A T'article 23 de la loi n° 2011-2012 du 2%cembre 2011 relative au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produitsad&, les mots : « Institut de veille sanitaire »
sont remplacés par les mots : « Agence nationasaule publique ».

Chapitre 1l : Dispositions transitoires et finales

Article 4

Le directeur général de I'Institut de veille saiméaen fonctions avant I'entrée en vigueur de la
présente ordonnance exerce les fonctions de direggénéral de I'Agence nationale de santé
publique jusqu’a la nomination de ce dernier.

Jusqu’a la tenue de la premiére réunion du cod&milministration de I’Agence nationale de santé
publique, le président du conseil d’administratida [I'Institut de veille sanitaire exerce les
compétences du conseil d’administration pour l¢ssaelatifs & la gestion courante.

Article 5
I. — La présente ordonnance entre en vigueuf tedl 2016.

Il. — A cette date, 'Agence nationale de santéligule est substituée, pour I'exercice des missions
précédemment exercées par I'Institut de veilletaarimentionné a I'article L. 1413-2 du code de la
santé publique, l'lnstitut national de préventioh @éducation pour la santé mentionné a
l'article L. 1417-1 du méme code et I'Etablissemelet préparation et de réponse aux urgences
sanitaires, a ces trois établissements.

Ill.— A la méme date, I'ensemble des biens, perstsy droits et obligations, notamment les
obligations de I'employeur a I'égard des persondelsiroit public ou de droit privé, de I'Institu¢ d
veille sanitaire mentionné a l'article L. 1413-2 chde de la santé publique, de I'Institut naticohal
prévention et d’éducation pour la santé mentionnBaidicle L.1417-1 du méme code et de
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I'Etablissement de préparation et de réponse agenees sanitaires mentionné a l'article L. 3135-1
du méme code, sont transférés de plein droit aelisg nationale de santé publique, nonobstant toute
disposition ou stipulation contraire. Par dérogaté l'article 14ter de la loi du 13 juillet 1983
modifiée portant droits et obligations des fonatiaimes, les agents contractuels de droit public
mentionnés a l'alinéa précédent conservent le Endé toutes les stipulations de leur contrat.

La création de cet établissement ne donne lieu @geleeption d’aucun droit ou taxe au profit de
I'Etat.
IV. — Au 1% juillet 2016, les agents de droit public de caté&géd ou de niveau équivalent exercant

jusqu’a cette date leurs fonctions dans les «lesllinterrégionales d’épidémiologie » au sein des
agences régionales de santé sont transférés anAgetionale de santé publique.

V. — Par dérogation aux dispositions du I, les as#jpons du 2° de l'article L. 1413-12 résultant de
l'article 1°" entrent en vigueur au®janvier 2017. Jusqu’a cette date, les dispositiatatives au
financement de [l'Institut national de prévention ddéducation pour la santé prévues au 2° de
l'article L. 1417-8 et celles relatives au finan@ernde I'Etablissement de préparation et de réponse
aux urgences sanitaires prévues au 5° de l'aiticB135-4 du code de la santé publique restent en
vigueur et sont applicables a I'’Agence nationalsat@é publique.

VI. — 1° Par dérogation aux dispositions de la @nés ordonnance, les dispositions du dernier alinéa
de l'article L. 3135-4 du code de la santé publigestent applicables jusqu’au 31 décembre 2017 a
la contribution des régimes d’assurance maladiséecau titre des années 2013, 2014, 2015 et 2016
a 'Etablissement de préparation et de réponseusgences sanitaires, et, le cas échéant, a I'’Agence
nationale de santé publique au titre des missien&tablissement de préparation et de réponse aux
urgences sanitaires reprises par cette derniére ;

2° Au Ill de l'article 85 de la loi du 21 décemtk2815 de financement de la sécurité sociale pour
2016, les mots : « 15,2 millions d’euros » sontpkamés par les mots : « 257 000 € » ;

3° Le montant du solde de la régularisation dedatribution des régimes d'assurance maladie
versée au titre des années 2013, 2014, 2015 et@0E6ablissement de préparation et de réponse
aux urgences sanitaires, et, le cas échéant, &i@e nationale de santé publique, au titre des
missions de I'Etablissement de préparation et genge aux urgences sanitaires reprises par cette
derniere, calculé pour assurer le respect des gitgpts du dernier alinéa de I'article L. 3135-4 du
code de la santé publique, et prenant en compiégldarisation résultant de I'alinéa précédent, est
fixée par arrété du ministre chargé du budgetadshté et de la sécurité sociale et la régulamsat

et réalisée au plus tard le 31 décembre 2017.

VIl. — La représentation des personnels de 'Agerat@nale de santé publique est assurée jusqu’a la
constitution des instances prévues par ses statuts, plus tard jusqu’au 31 décembre 2016, par des
instances établies a titre transitoire et composgesreprésentants des instances des trois
établissements dont I'agence reprend les missitars des conditions définies par décret en Consell
d’Etat. Il en est de méme pour leur représentagiorsein du conseil d’administration de I'agence
dans l'attente des élections des représentanteionnel qui ont lieu au plus tard le 31 décembre
2016.

VIIl. —Un budget provisoire de I'établissement exabli, des la création de I'agence, par les
ministres chargés de la santé et du budget sebbmddalités définies par décret en Conseil d’Htat.
reprend les recettes et dépenses des trois éabbsss dont 'agence vient aux droits et obligation
en vertu du lll.

Article 6

Le Premier ministre, la ministre des affaires desia@t de la santé, le ministre des finances et des
comptes publics et la ministre des outre-mer segpansables, chacun en ce qui le concerne, de
'application de la présente ordonnance, qui serhlie au Journal officiel de la République
francaise.
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Code de la santé publique

Art. L. 5123-1— Les
médicaments et produits mentionnés
l'article L.5121-8 ne peuvent ét
vendus a un prix supérieur a celui ¢
résulte de la réglementation des prix.

Les autres médicaments
produits dont la vente est réservée ¢
pharmaciens ne peuvent étre vendus ¢
prix supérieur a celui qui résulte du ta
pharmaceutique national. Ce tarif ¢
fixé par arrété des ministres chargés
I'économie et des finances, de la sant
de la sécurité sociale.

Les deux premiers alinéas
s'appliquent pas aux médicaments
produits non consommés en France
destinés a l'exportation.
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TABLEAU COMPARATIF

Texte du projet de loi

Projet de loi ratifiant
I'ordonnance n° 2016-966 du
15 juillet 2016 portant
simplification de procédures
mises en ceuvre par 'Agence
nationale de sécurité du
médicament et des produits de
santé et comportant diverses
dispositions relatives aux
produits de santé

Article 1
L’ordonnance n° 2016-966 d
15 juillet 2016 portant simplification
de procédures mises en ceuvre
’Agence nationale de sécurité d
médicament et des produits de santé
ratifiée.

Article 2

I. — A titre expérimental et pou
une durée de trois ans :

)

42 L’article L. 5123-1 du code
de la santé publique est ainsi modifié
re
jui

et

AUX

A un

rif

st

de

é et

le

ne a)—Ad troisieme alinéa,

=

S

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

Projet de loi ratifiant
I'ordonnance n° 2016-966 du
15 juillet 2016 portant
simplification de procédures
mises en ceuvre par ’Agence
nationale de sécurité du
médicament et des produits de
santé et comportant diverses
dispositions relatives aux
produits de santé

Article 1¢
(Sans modification)

par

est

Article 2

(Alinéa supprimé)
AMDT COM 1

1. — L’article L. 5123-1 du code
:de la santé publique est ainsi modifié

AMDT COM 1

1° A la fin du troisieme alinéa,

giots ;. « et destinés a l'exportation }es mots: « et destinés a
sbnt supprimeés ; I'exportation » sont supprimeés ;
AMDT COM 1
b) Aprés le troisieme alinéa 2° Aprés le _méme troisieme

sont insérés deux alinéas ainsi rédigé

salinéa, sont insérés deux alinéas ainsi
rédigés :
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Les établissements de
privés a but lucratif, disposant d'u
pharmacie a usage intérieur, appliqu

obligatoirement pour les médicamer

non inclus dans les prix de journée
abattement sur le prix limite prévu a
alinéas précédents.

Le taux minimum de
abattement est fixé par
ministres chargés de I'économie et

finances, de la santé et de la sécu

sociale.

Livre 2 : Organisation du régime
général, action de prévention, action
sanitaire et sociale des caisses

Titre 4 : Ressources

Chapitre 5 : Ressources autres que le
cotisations

Section 2 bis : Contribution sur le
chiffre d'affaires des entreprises
exploitant une ou plusieurs spécialités

pharmaceutiques
Art. L. 245-6 — IV.-Le chiffre
d'affaires servant d'assiette a

contribution prévue au | du prése
article s'entend déduction faite d
remises accordées par les entreprise
des ventes ou reventes a destination
I'étranger. Les revendeurs indiquent
I'exploitant de Il'autorisation de mise s

sar

ce
arrété d
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Texte du projet de loi

« En—application—de—taliné
précédent, les entreprises de vente
gros de spécialités pharmaceutiqu
déclarent a un organisme désigné
décret en Conseil d’Etat, agissant
qualit¢ de tiers de confiance, I
guantités de médicaments et produ
gu’ils ont acquis au prix mentionné &
1° de l'article L. 162-17-4 du code d
la sécurité sociale ou a [larticl
L. 162-38 du méme code et qui ne s
pas consommeés au sein du systeme
santé francais. Ces déclarations
concernent que les médicaments
produits dont la liste est fixée par arré
du ministre chargé de la santé.

«Un décret en Conseil d’Ete
détermine les modalités d’applicatic
de—talinéa—précédent, ainsi que
montant des sanctions financiéres
cas de manquement aux obligations
y sont définies. » ;

té
ne
ent
ts

UX

t
es
des
rité

a 2° La seconde phrase du IV ¢

e

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

;| « Les entreprises de vente en
gnos de spécialités pharmaceutiques
edclarent a un organisme désigné par
paiécret en Conseil d’Etat, agissant en
equalité de tiers de confiance, les
ogjuantités de médicaments et produits
igu’ils ont acquis au prix mentionné au
UL® de l'article L. 162-17-4 du code de
da sécurité sociale ou a
elarticle L. 162-38 du méme code et
OIui Ne sont pas consommeés au sein du
desteme de santé francais. Ces
n#éclarations ne concernent que les
ebédicaments et produits dont la liste
tést fixée par arrété du ministre chargé
de la santé.

it «Un décret en Conseil d’Etat
rdétermine les modalités d'application
lelu guatrieme alinéa du présent article,
efinsi que le montant des sanctions
géinanciéres en cas de manquement aux
obligations qui y sont définies. » ;

AMDT COM 1

3° (nouveau) A la fin de
'avant-dernier alinéa, les mots : « aux
alinéas précédents » sont remplacés par
les mots : « au présent article ».

AMDT COM 1

| bis. — La seconde phrase du

urarticle L. 245 6 du code de la sécuri

tdV de Il'article L. 245-6 du code de la
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le marché les quantités revendues
destinées a étre revendues en dehor
territoire national pour une liste @
produits fixée par arrété et dans ¢
conditions définies par une conventi
tripartite passée entre I'Etat, un

plusieurs syndicats ou organisatio
représentant les entreprises fabriquan
exploitant des médicaments et un
plusieurs syndicats ou organisatio
représentant les grossistes-répartiteur

Code de la santé publique

Art. L. 1245-5— Seuls  peuven
importer ou exporter a des fir
thérapeutiques des tissus, leurs déri
des cellules issus du corps humain, g
que soit leur niveau de préparation,
des préparations de thérapie cellula
préparés et conservés dans un E
membre de I'Union européenne ou pal

a l'accord sur I'Espace économiqueartie a Il'accord sur [I'Espac
européen, les établissements ou Iésonomique européen :

organismes autorisés par I'Agence

nationale de sécurité du médicament et

des produits de santé, en application de

l'article L. 1243-2.

En outre, pour importer o
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Texte du projet de loi

@wociale est supprimée.
s du

e

les

on

ou

Il. — Le Gouvernement présen
au Parlement, dans un délai-dun ar
compter de la publication du décr
mentionné—au—dernier—alinéa—du |,
rapport dressant le bilan de la mise
ceuvre des dispositions prévues
guatrieme alinéa.

Article 3

Le-chapitre\Vtitre N-du livre

Il de la premiere partie du code de
santé publique est ainsi modifié :

1° L'article L. 1245-5 est
suivantes :

t « Art. L. 1245-5—|. — Peuvent
1sse procurer, a des fins thérapeutiqu
@kes tissus, leurs dérivés et des celly
uisbus du corps humain, quel que s
&ur niveau de préparation et d
i@réparations de thérapie cellulair
“fattparés et conservés dans un E
rtteembre de I'Union européenne ¢

u «1° Les établissements ou |

exporter les éléments ou produ

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

sécurité sociale est supprimée.
AMDT COM 1

te Il. — Le Gouvernement présente
1@ Parlement, dans un délai_de deux
eains a compter de la publication du
ulécret mentionné & l'article L. 5123-1
etu code de la santé publique, dans sa
adaction résultant de la présente loi,
un rapport dressant le bilan de la mise
en ceuvre des dispositions prévues au
qguatrieme alinéa_du méme article
L.5123-1.

AMDT COM 1

Il (nouveau)— Les | et bisdu
présent article s’appliquent a titre
expérimental pour une durée de trois
ans a compter de la promulgation de la

présente loi.
AMDT COM 1

Article 3

I.—Le livre 1l de la premiére
lpartie du code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° L'article L. 1245-5_est ainsi
gédigé :

«Art. L.1245-5-I. - Peuvent
ese procurer, a des fins thérapeutiques,
leles tissus, leurs dérivés et des cellules
oissus du corps humain, quel que soit
efeur niveau _de préparation, et des
epréparations de thérapie cellulaire,
“tatéparés et conservés dans un Etat
bunembre de I'Union européenne ou
epartie a laccord sur [I'Espace
économique européen :

AMDT COM 2

es « 1°(Non modifié)

iterganismes autorisés par [|'Agen

ce
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Dispositions en vigueur Texte du projet de loi

mentionnés au premier alinéa du présemationale de sécurité du médicament
article en provenance ou a destinatiastes produits de santé, en application
d'un Etat non membre de [I'Uniodarticle L. 1243-2;

européenne ou n'étant pas partie a

laccord sur [I'Espace économique

européen, les établissements ou

organismes autorisés en application|de

l'article L.1243-2 sont soumis a une

autorisation spécifique de I'Agence

nationale de sécurité du médicament et

des produits de santé, aprés avis de

I'’Agence de la biomédecin
Conformément a larticle 6 de

directive 2004/23/ CE du Parlement

européen et du Conseil du 31 mars 2004
relative a I'établissement de normes de
gualité et de sécurité pour le don,

I'obtention, le controle, I
transformation, la conservation, le

stockage et la distribution des tissus et
cellules humains, cette autorisation parte
a la fois sur l'activité des établissements
et sur les éléments ou produits entrant
dans la mise en ceuvre des thérapies
cellulaires ainsi que sur les tissus et leurs
dérivés utilisés a des fins thérapeutiques.
L'autorisation précise la catégorie
tissus et leurs dérivés ou de préparations
de thérapie cellulaire et mentionne les

accords passés entre un établissement et

Tout produit mentionné al « 2°Les—établissements— ¢

n'a pas fait I'objet de l'autorisation
procédé et de I'évaluation de

propriétés thérapeutiques prévue
l'article 6-2 de la directive 2004/23/

le don, l'obtention, le contrdle,
transformation, la conservation,

cellules humains, fait I'obje
préalablement a son importation,

Lorsque les  produits
bénéficient pas de lautorisation
procédé mentionnée a l'article L. 1243
I'établissement ou l'organisme
envisage d'exporter ces produits
communique a I'Agence nationale
sécurité du médicament et des produits
de santé les motifs pour lesquels cette

le

de

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

et
de

« 2°(Supprimé)
AMDT COM 3

« 3°(Supprimé)
AMDT COM 3
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autorisation n'est pas disponib
L'agence communique ces motifs a
autorités de santé compétentes du p
importateur. L'agence peut, pour d
raisons liées a l'absence de qualité oL
sécurité, interdire I'exportation de
produits pour lesquels elle a refu
lautorisation mentionnée a l'artic
L. 1243-2.

Les fabricants de dispositif
médicaux de diagnostic in vitro et |
fabricants de produits pharmaceutiqy
peuvent importer et exporter des tissu
cellules d'origine humaine destiné
selon les cas, a la fabrication
dispositifs médicaux de diagnostic
vitro, de spécialités pharmaceutiques
de médicaments fabriqué
industriellement.

Seules peuvent importer ¢
exporter des échantillons biologiques
personnes dont l'activité comporte @
examens de biologie médicale, d
examens d'anatomo-cytopathologie,
expertises judiciaires ou des contrdles
qualité ou d'évaluation, notamment
dispositifs médicaux de diagnostic
vitro.

Seuls peuvent importer 0
exporter des tissus et cellules a des

scientifiques les organismes autoris

2d'article 6-2 de la directive 2004/23/C

desiropéen, les éléments et produits

dalinéa,

fimgganismes ne disposent pas de ¢
sérutorisation
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Texte du projet de loi

ays

es
de

oS

le

S « Tout élément ou produit d
eg0rps humain, mentionné au prem
iedinéa, qui a été préparé et conse
s@éans un Etat membre de

dBEspace économique européen et
im'a pas fait I'objet de I'autorisation d
quocédé de préparation prévue

du Parlement européen et du Cons
du 31 mars 2004 relative

I'établissement de normes de qualité
de sécurité pour le don, I'obtention,

I'Unig
Seuropéenne ou partie a l'accord s

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

u « Tout élément ou produit du
ecorps humain, mentionné au premier
nalinéa_du présent I, qui a été préparé et
nconservé dans un Etat membre de
diUnion européenne ou partie a
qliaccord sur [I'Espace économique
eeuropéen et qui n'a pas fait I'objet de
Bautorisation de procédeé de
Epréparation prévue a l'article 6-2 de la
glirective 2004/23/CE  du Parlement
aeuropéen et du Conseil du 31 mars
&X004 relative a [I'établissement de
lenormes de qualité et de sécurité pour le

contrble, la transformation, ladon, [l'obtention, le contréle, la
conservation, le stockage et |dransformation, la conservation, le
distribution des tissus et cellulesstockage et la distribution des tissus et

humains, fait I'objet, préalablement
son entrée dans le territoire douani
de [lautorisation du procédé d
préparation ainsi que de I'évaluation
ses indications thérapeutiqu
conformément a [l'article L. 1243-2
Cette autorisation est délivrée p
’Agence nationale de sécurité d
médicament et des produits de san
aprés avis de I'agence de biomédeci
aux établissements ou organism
mentionnés au 1° du premier alinéa.

u « Peuvent fournir, a des fin
gbérapeutiques, a un Etat membre
d¥Jnion européenne ou partie

daccord sur I'Espace économiqu
@®rps humain mentionnés au prem
les établissements ou |
iorganismes autorisés par I'Agen
nationale de sécurité du médicament
des produits de santé, en application
l'article L.1243-2 et qui disposen
pour ces éléments ou produits
l'autorisation de procédé d
préparation et de conservation prévu
ce méme article.

u « Lorsque ces établissements

de i

&ellules  humains, fait I'objet,
epréalablement a son entrée dans le
derritoire douanier, de l'autorisation du
dprocédé de préparation ainsi que de
efévaluation de ses indications
.thérapeutiques conformément a
afarticle L. 1243-2. Cette autorisation
est délivrée palAgence nationale de
téecurité du médicament et des produits
nde santé, aprés avis de l'agence de
dsiomédecine, aux établissements ou
organismes mentionnés au 1° du

présent |.
AMDT COM 2

S « Peuvent fournir, a des fins
deérapeutiques, a un Etat membre de
a’'Union européenne ou partie a
d'accord sur [I'Espace économique
deuropéen, les éléments et produits du
erorps humain mentionnés au premier
ealinéa_du présent I, les établissements
c®U les organismes autorisés par
#Agence nationale de sécurité du
deédicament et des produits de santé,
ten application de l'article L. 1243-2 et

dgui disposent pour ces éléments ou
eproduits de l'autorisation de procédé de
e@réparation et de conservation prévue

au méme article L. 1243-2.
AMDT COM 2

(Alinéa sans modification)

ou

ette

S

procédé,
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par le ministre chargé de la recherche

Par dérogation aux dispositio
des trois premiers alinéas,
établissements ou organismes
bénéficiant pas de
d'exercer les activités d'importation

d'exportation mentionnée a ces aline
peuvent, dans des situations d'urgen

étre autorisés par I'Agence nationale

d

l'autorisatic
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Texte du projet de loi

communigad’gence nationale de
sécurité du médicament et des prody
de santé les motifs pour lesquels ce
autorisation n’est pas disponible, ain
que, le cas échéant, les informatig
relatives a ce procédé. L'agen
communique, sur demande, a
autorités de santé compétentes du p
destinataire les motifs expliquant qu'u
établissement ou organisme ne disp
pas de l'autorisation de procédé.

NS « Lorsque l'agence a refus
ebautorisation de procédé mentionnée
narticle L. 1243-2 ou qu’elle estime, a
rvu des informations transmises qu'il
e un risque lié a la qualité ou a
saecurité du produit ou que les donng
deansmises sont insuffisantes, elle pe
deterdire aux établissements ¢

o)

n

é

lar

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

lits
tte

« Lorsque l'agence a refusé

Bautorisation de procédé mentionnée
uaudit
yestime,

article L. 1243-2 ou qu'elle
au vu des informations
ansmises qu'il y a un risque lié a la

epualité ou a la sécurité du produit ou

cfue

unsuffisantes, elle peut interdire aux

les données transmises sont

sécurité du médicament et des produitsganismes de fournir ces produits. = établissements ou organismes de
de santé a importer ou a exporter a des fournir ces produits.

fins thérapeutiques, des tissus, des

cellules, quel que soit leur niveau de

préparation, et des préparations de

thérapie cellulaire, destinés a un patient.

L'Agence de la biomédecine est

informée des autorisations délivrées en

application du présent alinéa.

«Il. — Seuls les établissements, «Il. — Seuls les établissements
erganismes—et—personnes—physiquesl les organismes mentionnés au 1° du
mentionnées au premier alinéa du Il du présent article, les établissements
peuvent importer, a des finsde santé effectuant les activités
thérapeutiques, en provenance d'umentionnées au premier alinéa de
Etat non membre de [I'Unionlarticle L. 1243-6, ainsi que les

européenne ou n'étant pas partie
'accord sur [I'Espace économiqu
européen, les éléments et produits
corps humain mentionnés au mér
alinéa. Ces établissements, organisn
ou personnes physiques sont soumi
une autorisation d'importation délivré
par I'’Agence nationale de sécurité
médicament et des produits de san
apres avis de [I'Agence de
biomédecine.

« Seuls les établissements
organismes autorisés par ['Agen
nationale de sécurité du médicament
des produits de santé en application
larticle L.1243-2 peuvent, a titre

@édecins et les chirurgiens-dentistes

ementionnés au deuxieme alinéa du

duéme

article L. 1243-6 peuvent

bi

ou
c®rganismes autorisés par
@ationale de sécurité du médicament et
dies produits de santé en application de
e l'article L. 1243-2  peuvent,

exceptionnel, étre autorisés par ce

nienporter, a des fins thérapeutiques, en
nesovenance d’'un Etat non membre de
sl'&nion européenne ou n'étant pas
epartie
déconomique européen, les éléments et
tproduits du corps humain mentionnés
aau_premier alinéa du
article. Ces établissements, organismes
ou personnes physiques sont soumis a
une autorisation d’'importation délivrée

par I’Agence nationale de sécurité du

médicament et des produits de santé,
apres

a laccord sur [I'Espace

| du présent

avis de de la

omédecine.
AMDT COM 3

« Seuls

I’Agence

les établissements ou
I'’Agence

a titre

tiexceptionnel, étre autorisés par cette
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Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

Texte du projet de loi

agence a importer les éléments oagence a importer les éléments ou
produits mentionnés au premier alinégroduits mentionnés au premier alinéa
a l'usage personnel d’'un ou plusieurdu | du présent article, a l'usage
receveurs connus de ces établissememmisrsonnel d'un  ou _de plusieurs
ou organismes et du fournisseur étableceveurs connus de ces établissements
dans un Etat non membre de I'Uniomu organismes et du fournisseur établi
européenne ou n'étant pas partie @ans un Etat non membre de I'Union
l'accord sur I'Espace économiquesuropéenne ou n'étant pas partie a
européen. Ce type d'importation nd’accord sur [I'Espace économique
peut avoir lieu qu'une fois pour uneuropéen. Ce type d'importation ne
méme receveur. peut avoir lieu qu'une fois pour un
méme receveur.

AMDT COM 2

« Seuls les établissements ou « Seuls les établissements ou
les organismes autorisés par I'Agenckes organismes autorisés par I’Agence
nationale de sécurité du médicament ertionale de sécurité du médicament et
des produits de santé, en application dies produits de santé, en application de
l'article L. 1243-2 peuvent exporter, d'article L. 1243-2 peuvent exporter, a
des fins thérapeutiques, les éléments aes fins thérapeutiques, les éléments ou
produits mentionnés au premier alinéproduits mentionnés au premier alinéa
du I, a destination d’'un Etat nondu | du présent article, & destination
membre de I'Union européenne ow’un Etat non membre de I'Union
n'étant pas partie a l'accord sururopéenne ou n'étant pas partie a
'Espace économique européen. Cd&ccord sur [I'Espace économique
établissements ou organismes someuropéen. Ces établissements ou
soumis a une autorisation d’exportatiomrganismes sont soumis a une
délivrée par I'Agence nationale deautorisation d’exportation délivrée par
sécurité du médicament et des produit\gence nationale de sécurité du
de santé, aprés avis de I'Agence de taédicament et des produits de santé,
biomédecine. apres avis de [I'Agence de la
biomédecine.

AMDT COM 2
« Les autorisations mentionnées « Les autorisations mentionnées
au premier et au troisieme alinéaux premier et troisieme alinéas du
précisent notamment [l'activité, laprésent Il précisent notamment

catégorie de tissus et leurs dérivés diactivité, la catégorie de tissus et leurs

de préparations de thérapie cellulairdérivés ou de préparations de thérapie
importés ou exportés ainsi que, le cazllulaire importés ou exportés ainsi

échéant, les indications thérapeutiquegue, le cas échéant, les indications
reconnues. L'Agence de lathérapeutiques reconnues. L’Agence de
biomédecine est informée deda biomédecine est informée des

autorisations délivrées. autorisations délivrées.

AMDT COM 2
«|ll.—Par dérogation au «|ll.— Par dérogation aux
dispesitions-du premier et du troisiem@remier et troisieme alinéas du Il, des
alinéa du IlI, des établissements oatablissements ou organismes ne

organismes ne bénéficiant pas dbénéficiant pas de [I'autorisation
l'autorisation d’exercer les activitésd'exercer les activités d’'importation ou
d’'importation ou d’exportation d’exportation peuvent, dans des
peuvent, dans des situations d’urgencsituations d’urgence, étre autorisés par
étre autorisés par I'’Agence nationale déAgence nationale de sécurité du
sécurité du médicament et des produiteédicament et des produits de santé,
de santé, aprés avis de I'Agence de Eprés avis de [I'Agence de Ia
biomédecine, a importer ou a exportebiomédecine, a importer ou a exporter
a des fins thérapeutiques, des tissud, des fins thérapeutiques, des tissus,
leurs dérivés et des préparations deurs dérivés et des préparations de

thérapie cellulaire, destinés a unhérapie cellulaire, destinés a un
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Texte du projet de loi Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

patient. L’Agence de la biomédecineatient. L’Agence de la biomédecine
est informée des autorisations délivréasst informée des autorisations délivrées
en application du présent-alinéa. » ; | en application du présent IIl. »

2° Aprés larticle L. 1245-5, il 2° Aprés le  _méme article
est inséré un article L. 1245-5-1 ainsi. 1245-5, il est inséré un
rédigé : article L. 1245-5-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1245-5-1—-1. — Les «Art. L. 1245-5-1. - (Non
établissements pharmaceutiques et lesodifié)
établissements autorisés au titre
articles L.4211-9-1 et L.4211-9-

'Union européenne ou partie @a
'accord sur [I'Espace économique
européen, lorsque ces éléments |ou

de spécialités pharmaceutiques,
médicaments fabriqué

thérapie innovante définis au 17°
l'article L. 5121-1, y compris lorsqu'il
sont destinés a étre utilisés dans le
cadre de recherches mentionnée
larticle L.1121-1. Ces méme
établissements peuvent, pour la méme
finalité, fournir des tissus, leurs dérivés
ou des cellules issus du corps humai
un Etat membre de I'Union européenne
ou partie a laccord sur I'Espace
économique européen.

« Les fabricants de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitr
peuvent se procurer des tissus, leurs
dérivés ou des cellules issus du corps
humain auprés d'un Etat membre de
'Union européenne ou partie @a
'accord sur [I'Espace économique
européen, destinés a la fabrication de
ces dispositifs. lls peuvent, pour cette
méme finalité, fournir ces tissus, leurs
dérivés ou cellules issus du corps
humain & un Etat membre de I'Union
européenne ou partie a l'accord
I'Espace économique européen.

dun Etat membre de I'Unio
européenne ou partie a l'accord
'Espace économique européen,
personnes dont 'activité comporte des
examens de biologie médicale, des
examens  d’anatomo-cytopathologie,
des expertises judiciaires ou des
controles de qualité ou d'évaluatio
notamment de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. De méme, seules
ces personnes peuvent fournir
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Dispositions en vigueur Texte du projet de loi Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

échantillons & un Etat membre de
'Union européenne ou partie @a
'accord sur [I'Espace économique
européen.

« Seuls les organismes autorisés
par le ministre chargé de la recherche
peuvent se procurer auprés d'un Etat
membre de I'Union européenne
parte a laccord sur [I'Espac
économique européen, a des fins
scientifiques, des tissus ou des cellules.
De méme, seuls ces organismes
peuvent fournir, pour la méme finalité,
ces tissus ou cellules & un Etat membre
de I'Union européenne ou partie
l'accord sur I'Espace économique
européen.

«ll. - Les établissements
pharmaceutiques et les établissements
autorisés au titre des articles
L.4211-9-1 et L.4211-9-2 qui
importent des tissus, leurs dérivés ou
des cellules issus du corps humain, en
provenance d’un Etat non membre de
'Union européenne ou n'étant pas
partie a laccord sur [I'Espac
économique européen, destinés a
fabrication de spécialité
pharmaceutiques, de médicaments
fabriqués industriellement ou
médicaments de thérapie innovante
définis au 17° de l'article L. 5121-1,
compris lorsqu’ils sont destinés a étre
utilisés dans le cadre de recherches
mentionnées a l'article L. 1121-1, sont
soumis a une autorisation
d'importation délivrée par I'Agenc
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé. Ces mémes
établissements peuvent, pour la méme
finalité, exporter ces tissus, leurs
dérivés ou cellules issus du corps
humain, a destination d’'un Etat non
membre de [I'Union européenne
n'étant pas partie a l'accord sur
I'Espace économique européen.

« Les fabricants de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitr
peuvent importer dun Etat no
membre de [I'Union européenne
n'étant pas partie a l'accord sur
'Espace économique européen
tissus, leurs dérivés ou des cellules
issus du corps humain, destinés a la
fabrication de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. Ces mémes
fabricants peuvent, pour la méme
finalité, exporter ces tissus, leurs
dérivés ou cellules issus du corps
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Art. L. 1221-12. — L'importation
par quelque organisme que ce soit, d
produit sanguin labile ou d'une p3
plasmatique, a usage
direct ou destiné a la préparation
produits de santé, est subordonnée a
autorisation délivrée par I'Agenc
nationale de sécurité du médicament
des produits de santé dans des condit
définies par décret.

L'importation ou Il'exportation d
sang, de ses composants ou de
produits dérivés a des fins scientifiqu
est soumise & l'autorisation du minis
chargé de la recherche prévue a l'art
L. 1245-5.

Art. L. 1272-8— Comme il es
dit a l'article 511-8-2 du code pénal
apres reproduit :

thérapeutique
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Texte du projet de loi

humain vers un Etat non membre
partie a laccord sur
économique européen.

« Seules peuvent importer d
échantillons biologiques d'un Etat ng

n'étant pas partie a l'accord s
'Espace économique européen,

examens de biologie médicale, d
examens  d’anatomo-cytopathologi
des expertises
contrdles de qualité ou d’'évaluatio
notamment de dispositifs médicaux

ces personnes peuvent exporter
échantillons vers un Etat non memb
de I'Union européenne ou n'étant p
parte a laccord sur
économique européen.

tissus et cellules a des fins scientifiqu
dun Etat non membre de I'Unio
européenne ou n'étant pas partie
'accord sur [I'Espace économiqu
européen, les organismes autorisés
le ministre chargé de la recherche.
méme, seuls ces organismes peuvi
pour la méme finalité, exporter ce
tissus, leurs dérivés ou cellules vers
Etat non membre de [I'Unior
européenne ou n'étant pas partie
'accord sur [I'Espace économiqu
européen. » ;

un
te

de
une
e
et
ons

D

ses
es
tre
cle

Cl-

'Union européenne ou n'étant pas
I'Espace

membre de [I'Union européenne ou

I'Espace

« Seuls peuvent importer des

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

personnes dont I'activité comporte des

judiciaires ou des

de
diagnostic in vitro. De méme, seules
ces

3° (houveaule second alinéa
de l'article L. 1221-12 est complété par

la référence: «et a [larticle
L. 1245-5-1 » ;;
AMDT COM 2

4° L'article L. 1272-8 est ainsi
rédigé :
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" Le fait d'importer ou d'exporte
des organes, tissus, cellules et prod
cellulaires a finalité thérapeutique,
violation des dispositions prises po
l'application des articles L.1235-1
L. 1245-5 du code de la santé publig
est puni de cing ans d'emprisonnemen
de 75 000 euros d'amende. "

Code pénal

Art. 511-8-2 — Le fait d'importer
ou d'exporter des organes, tissus, celll
et produits cellulaires a finalit
thérapeutique, en  violation  d¢
dispositions prises pour I'application d
articles L. 1235-1 et L. 1245-5 du co
de la santé publique, est puni de cinq
d'emprisonnement et de 75 000 eu
d'amende.

Code de la recherche

Art. L. 222-1. L'utilisation
d'éléments et produits du corps humai
des fins scientifiqgues est régie par
dispositions des articles suivants
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Texte du projet de loi

r
uits
en
ur
et
ue,
t et

3° L'article 511-8-2 du code
pénal est ainsi modifié :

a) Aprés les mots: «le fait
Jlssnt insérés les mots : « de se procu
éauprés d'un Etat membre de I'Unio
cguUropéenne ou partie a l'accord
elEspace économique européen ou
déui fournir ou » ;
ans
ros

Q

b) Les mots : «tissus, cellule
et produits cellulaires a finalite
thérapeutique, » sont remplacés par
mots : « des tissus, leurs dérivés, ¢
cellules issus du corps humain et d
préparations de thérapie cellulaires, »

c) Les—mots : «et L. 1245-5
3 ots :
L. 1245-5 et L. 1245-5-1 » ;

4° Larticle L. 1272-8 du code

a) Aprés les mots: «le fait
sont insérés les mots : « de se proct
auprés d'un Etat membre de I'Unio
européenne ou partie a l'accord s
'Espace économique européen ou
lui fournir ou » ;

b) Les mots : «tissus, cellule
et produits cellulaires a finalité
thérapeutique, » sont remplacés par
mots : « des tissus, leurs dérivés, ¢
cellules issus du corps humain et d
préparations de thérapie cellulaires, »

c) Les mots: «et L.1245-5

sont remplacés par les mots:
L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».

na

es

du

n)

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

« Art. L. 1272-8 Les
sanctions relatives au fait d’importer
ou d’exporter des organes, tissus,
cellules et produits cellulaires a finalité
thérapeutigue, en _ violation des
dispositions prises pour ['application
des articles L. 1235-1 et L. 1245-5-1
du présent code sont fixées a l'article
511-8-2 du code pénal. »

AMDT COM 2

1l. = L’article 511-8-2 du code
pénal est ainsi modifié :

AMDT COM 2

> 1° (Alinéa sans modification)
rer
n

ur

de

A

s 2° (Alinéa sans modification)

les

]

es

es

> 3°° La référence « et

<L.. 1245-5 » est remplacée par les
références : « , L. 1245-5 et
L. 1245-5-1 ».

n)

de la santé publique est ainsi modifié :

(Alinéa supprimé)

>
rer
n
ur

(Alinéa supprimé)

de

S

S (Alinéa supprimé)

les

)

es

es

»

(Alinéa supprimé)
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code de la santé publique :

1° S'agissant du sang, les artic
L. 1221-4, L. 1221-8-1 et le deuxien
alinéa de l'article L. 1221-12 ;

2° S'agissant des organes,

articles L. 1232-1 a L. 1232-3, le

e

es

troisieme alinéa de l'article L. 1235-1 et

l'article L. 1235-2 ;

3° S'agissant des tissus
cellules, les articles L.
L. 1243-3, L. 1243-4, L. 1245-2 et |

septieme alinéa de l'article L. 1245-5.

Code de la sécurité sociale

Art. L. 161-37. — La Haute
Autorité de santé, autorité publigu
indépendante a caractére scientifiq

1241-5,

ue

dotée de la personnalité morale, est

chargée de :

10° Organiser des consultatio
précoces avec ses services a la dema
des entreprises développant d
spécialités pharmaceutiques, d
produits ou prestations innovants du f
de leur nouveau mécanisme d'action
d'un besoin médical insuffisamme
couvert, avant la mise en ceuvre
essais cliniques nécessaires
I'évaluation mentionnée au 1° du prése
article.

Code de la santé publique
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Texte du projet de loi

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

Il (nouveau)— A la fin du 3°
de larticle L.222-1 du code de la

recherche, la référence : «le septiéme

alinéa de l'article L. 1245-5 » est

remplacée par les références: «les

articles L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».

AMDT COM 2

Article 4 (nouveau)

AMDT COM 5

|. — L’article L. 161-37 du code
de la sécurité sociale est ainsi modifié :

1° Au_ début du treizieme
alinéa, la mention: «10°» est
remplacée par la mention : « 11° » ;

2° Aprés le _méme treizieme
alinéa, il est inséré un 12° ainsi rédigé :

« 12° Participer _a I'élaboration
de la politigue de vaccination et
émettre des recommandations
vaccinales, y compris en urgence a la
demande du ministre chargé de la santé
lorsque la situation le justifie, en
fonction des données
épidémiologiques, d'études sur les
bénéfices et risques au niveau
individuel et collectif et d'études
médico-économiques. »




Dispositions en vigueur

Art. L. 1411-4. — Le Haut
Conseil de la santé publique a po
missions :

1° De contribuer a I'élaboratior
au suivi annuel et a I'évaluatio
pluriannuelle de la stratégie nationale
santé ;

2° De fournir aux pouvoirs
publics, en liaison avec les agenc
sanitaires, I'expertise nécessaire a
gestion des risques sanitaires ainsi g
la conception et a [I'évaluation de
politiques et stratégies de prévention
de sécurité sanitaire ;

Loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systéme de
santé

Art. 225. — Dans les conditions
prévues a l'article 38 de la Constitution

et dans un délai de douze mois

]1
n
de

es
la
u'a
es
et

compter de la publication de la présente

loi, le Gouvernement est autorisé
prendre par ordonnances les mesu
relevant du domaine de la loi visant

a
res
a

assurer la cohérence des textes au regard
des dispositions de la présente loi et a
abroger les dispositions devenues sans

objet.

Un projet de loi de ratification

est déposé devant le Parlement pour

chaque ordonnance prévue au prés
article dans un délai de trois mois
compter de sa publication

ent
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Texte du projet de loi

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

II.—Au 2° de [larticle
L. 1411-4 du code de la santé publique,
aprés les mots : « agences sanitaires »,
sont insérés les mots : «et la Haute
Autorité de santé »

IIl. —Au_premier alinéa de
larticle L.3111-1, a la premiére
phrase de [larticle L.3111-3, aux
troisieme et dernier alinéas de I'article
L. 3111-4, au dernier alinéa de l'article
L.3112-1, au troisitme alinéa de
larticle L.4311-1, aux 1° et 2° de
I'article L. 5122-6 et au dernier alinéa
de larticle L.5122-9 du code de la
santé publique, les mots: « du Haut
conseil de la santé publigue » sont
remplacés par les mots : « de la Haute
Autorité de santé ».

IV.—Les | a lll entrent en
vigueur dans un délai de trois mois
apres la publication de la présente loi.

Article 5 (nouveau)

AMDT COM 6
Au premier alinéa de
l'article 225 de la loi n° 2016-41

du 26 janvier 2016 de modernisation
de notre systeme de santé, le mot :
« douze » est remplacé par le mot:

« vingt-quatre ».
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ANNEXE AU TABLEAU COMPARATIF

Ordonnance n° 2016-966 du 15 juillet 2016 portantimplification de procédures
mises en ceuvre par I'Agence nationale de sécurité chédicament et des produits de santé

Article 1

Le troisiéeme alinéa de l'article L. 161-39 du cdeda sécurité sociale est supprimé.

Article 2
Les premiere et cinquieme parties de la partieslaétjre du code de la santé publique sont ainsifided :

1° Au deuxieme alinéa de l'article L. 1223-2, lestsnt « mentionné au premier alinéa est délivré pme durée
déterminée. Il est renouvelable. Il » sont suppsimé

2° Au premier alinéa de l'article L. 5112-1, la xiéme phrase est remplacée par les phrases sisva«telle est
élaborée et rendue obligatoire par décision dictiite général de I'Agence nationale de sécuritdédicament et
des produits de santé. Elle est publiée dans ledittans fixées par décret en Conseil d'Etat. » ;

3° Au deuxiéme alinéa du lll de l'article L. 5311l mot : « prépare » est remplacé par le mailakore » ;
4° Le 4° de l'article L. 5121-1 est abrogé ;
5° Au dernier alinéa de l'article L. 5126-5, lestsno« et au 4° » sont supprimés ;

6° Au premier alinéa de l'article L. 5121-5, apl@s mots : « courtage de médicaments, », sontégdas mots :
« ainsi que la pharmacovigilance, » ;

7° A la premiére phrase du deuxiéme alinéa declart. 5122-3, les mots : « a la suite d'un signant de
pharmacovigilance » sont supprimés ;

8° Les articles L. 5134-2 et L. 5213-6 sont abragés
9° L'article L. 5212-1 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « le ministre gbade la santé aprés avis de » sont remplacéepandts :
« décision du directeur général » ;

b) Au troisiéme alinéa, les mots : « arrété du stigichargé de la santé, pris sur proposition » reonplacés par
le mot : « décision » ;

10° A l'article L. 5222-2, les mots : « arrété dinistre chargé de la santé, pris sur propositisont remplacés par
le mot : « décision » ;

11° L'article L. 5322-2 est complété par un alinéei rédige :

« Sauf dispositions contraires du présent codeddessions devant faire I'objet d'une publicationtpubliées sur
le site internet de I'agence. »

Article 3
l.-Le livre V de la cinquieme partie de la pargégiklative du code de la santé publique est aiosiifié :
1° L'article L. 5521-1est complété par un alingesiiédigé :

« Les articles L. 5112-1, L. 5121-1 et L. 5121-Btsapplicables dans le territoire des fles Wallis@una, dans
leur rédaction résultant de I'ordonnance n°® 201%615 juillet 2016. » ;
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2° L'article L. 5522-1 est complété par un alingeierédige :

« Les articles L. 5212-1 et L. 5222-2 sont applieaflans le territoire des iles Wallis et Futursamsdeur rédaction
résultant de I'ordonnance n° 2016-966 du 15 jut6. » ;

3° L'article L. 5523-1 est complété par un alingsiarédigé :

« Les articles L. 5311-1 et L. 5322-2 sont applieaflans le territoire des iles Wallis et Futursamsdeur rédaction
résultant de I'ordonnance n° 2016-966 du 15 jul(t6. » ;

4° L'article L. 5541-2 est complété par un alinésiarédigé :

« L'article L. 5311-1 est applicable en Nouvelldédanie et en Polynésie frangaise dans leur régaoéisultant de
I'ordonnance n°® 2016-966 du 15 juillet 2016. »

Il.-Les dispositions du 8° de l'article 2 de lag@éte ordonnance sont applicables dans le teeritids iles Wallis
et Futuna.

Article 4

La durée de validité des agréments mentionnésti@léal . 1223-2 du code de la santé publique viéd a la date
d'entrée en vigueur de la présente ordonnancpraengée pour une durée illimitée.

Article 5

Le Premier ministre, la ministre des affaires desi@t de la santé et la ministre des outre-mer re@ponsables,
chacun en ce qui le concerne, de l'applicatioradarésente ordonnance, qui sera publiée au Jooificé] de la
République francaise.



	TABLEAU COMPARATIF DU PROJET DE LOI RATIFIANT

L’ORDONNANCE N° 2016-462 DU 14 AVRIL 2016 PORTANT CREATION

DE L'AGENCE NATIONALE DE SANTE PUBLIQUE ET MODIFIANT

L’ARTICLE 166 DE LA LOI N° 2016-41 DU 26 JANVIER 2016 DE

MODERNISATION DE NOTRE SYSTEME DE SANTE
	TABLEAU COMPARATIF DU PROJET DE LOI RATIFIANT L’ORDONNANCE

N° 2016-966 DU 15 JUILLET 2016 PORTANT SIMPLIFICATION DE

PROCEDURES MISES EN OEUVRE PAR L’AGENCE NATIONALE DE SECURITE

DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE ET COMPORTANT

DIVERSES DISPOSITIONS SUR LES PRODUITS DE SANTE

