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LOI n° 2004-806 du 9 aozt 2004
relative “ la politique de sante publique Q)

NOR : SANX0300055L

L'Assemblee nationale et le Senat ont adopte,
Le President de la Republique promulgue la loi dont la teneur:suit

TITRE [*
POLITIQUE DE SANT... PUBLIQUE

CHAPITRE |¥
Champ d'application et conditions d'slaboration

Article 1 e

Est autorisee la ratification de la convention-cadre de I'Organisation mondiale de la sante pour la lutte
antitabac, faite “ Gen"ve le 21 mai 2003, et dont le texte est annexs “ la presente loi.

Article 2

I. L'article L. 141141 du code de la sants publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1411-1. La Nation definit sa politique de sante selon des objectifs pluriannuels.

«La determination de ces objectifs, la conception des plans, des actions et des programmes de sante mis er
Guvre pour les atteindre ainsi que I'svaluation de cette politique rel"vent de la responsabilite de I'Etat.

«La politique de sante publique concerne

« 1° La surveillance et lI'observation de I'stat de sante de la population et de ses determinants

« 2 La lutte contre les epidemies

« 3 La prevention des maladies, des traumatismes et des incapacites

« 4 L'amelioration de I'stat de sante de la population et de la qualite de vie des personnes malades,
handicapees et des personnes dependgntes

« 5 L'information et I'sducation “ la sante de la population et l'organisation de debats publics sur les
questions de sante et de risques sanitaires

« @& L'identification et la reduction des risques sventuels pour la sante lies * des facteurs d'environnement et
des conditions de travail, de transport, d'alimentation ou de consommation de produits et de services
susceptibles de l'alterer

« 7 La reduction des inegalitss de sante, par la promotion de la sante, par le developpement de l'acc™s aux
soins et aux diagnostics sur I'ensemble du territoire

« & La qualite et la securite des soins et des produits de sante

« % L'organisation du syst'me de sante et sa capacite “ repondre aux besoins de prevention et de prise en
charge des maladies et handicaps

« 1@ La demographie des professions de saite.

II. L'article L.1411-11 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1411-1-1. L'acc’s “ la prevention et aux soins des populations fragilisses constitue un objectif
prioritaire de la politique de sante.

«Les programmes de sante publiqgue mis en Uuvre par I'Etat ainsi que par les collectivites territoriales et les
organismes d'assurance maladie prennent en compte les difficultes specifiques des populations fragilisees.

lll.  Larticle L. 14112 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1411-2. La loi dfinit tous les cinq ans les objectifs de la politique de sante publique.

«A cette fin, le Gouvernement precise, dans un rapport annexs au projet de loi, les objectifs de sa politique
et les principaux plans d'action qu'il entend mettre en Uuvre.

« Ce rapport s'appuie sur un rapport d'analyse des probl'mes de sante de la population et des facteurs
susceptibles de l'influencer, stabli par le Haut Conseil de la sante publique, qui propose des objectifs quantifies
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en vue d'ameliorer I'stat de sante de la population. Le rapport stabli par le Haut Conseil de la sante publique
dresse notamment un etat des inegalitess socioprofessionnelles et des disparites geographiques quant aux
problmes de sante.

«La mise en Uuvre de cette loi et des programmes de sante qui precisent son application est suivie
annuellement et svaluee tous les cing ans. Elle peut “ tout moment faire I'objet d'une esvaluation globale ou
partielle par I'Office parlementaire d'evaluation des politiques de sant.

IV. L'article L. 14113 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1411-3. La Conference nationale de sante, organisme consultatif place aupr’s du ministre charge
de la sante, a pour objet de permettre la concertation sur les questions de sante. Elle est consultee par le
Gouvernement lors de la preparation du projet de loi definissant les objectifs de la politique de sante publique
mentionnes “ l'article L.14112. Elle labore notamment, sur la base des rapports stablis par les conferences
regionales de sante, un rapport annuel adresse au ministre charge de la sante et rendu public, sur le respect des
droits des usagers du syst'me de sante. Elle formule des avis et propositions au Gouvernement sur les plans €
programmes qu'il entend mettre en Uuvre. Elle formule sgalement des avis ou propositions en vue d'ameliorer
le syst'me de sante publique. Elle contribue “ lI'organisation de debats publics sur ces m—mes questions. Ses
avis sont rendus publics.

«La Conference nationale de sante, dont la composition et les modalits de fonctionnement sont fixees par
decret, comprend notamment des representants des malades et des usagers du syst'me de sante, de
representants des professionnels de sante et des stablissements de sante ou d'autres structures de soins ou
prevention, des representants des industries des produits de sante, des representants des organismes d'assuran
maladie obligatoire et complementaire, des representants des conferences regionales de sante, des representants
d'organismes de recherche ainsi que des personnalites qualifiees.

V. Larticle L. 14114 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1411-4. Le Haut Conseil de la sante publique a pour missions

« 1° De contribuer “ la definition des objectifs pluriannuels de sante publique, notamment en stablissant le
rapport mentionne “ l'article L14112, d'evaluer la realisation des objectifs nationaux de sante publique et de
contribuer au suivi annuel de la mise en Guvre de la loi prevue “ l'articlé4il1-2 ;

« 2 De fournir aux pouvoirs publics, en liaison avec les agences sanitaires, I'expertise necessaire “ la gestion
des risques sanitaires ainsi qu la conception et “ I' svaluation des politiques et strategies de prevention et de
Securite sanitaire

« 3 De fournir aux pouvoirs publics des reflexions prospectives et des conseils sur les questions de sante
publique.

«ll peut —tre consulte par les ministres interesses, par les presidents des commissions competentes du
Parlement et par le president de I'Office parlementaire d'svaluation des politiques de sante sur toute question
relative “ la prevention, “ la securite sanitaire ou “ la performance du syst'me de sante.

VI.  L'article L. 14115 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1411-5. Le Haut Conseil de la sante publique comprend des membres de droit et des
personnalites qualifiees.
«Le president du Haut Conseil de la sante publique est ¢lu par ses membres.

VII.  L'article L. 141341 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1413-1. |l est institus un Comite national de sante publique. Ce comite a pour missions

« 1° De coordonner l'action des differents departements ministeriels en mati're de securite sanitaire et de
prevention ;

« 2 D'analyser les evenements susceptibles d'affecter la sante de la popujation

« 3 De contribuer “ I'slaboration de la politique du Goudans les domaines de la securite sanitaire et de la
prevention et d'en examiner les conditions de financement.

«Un decret en Conseil d'Etat fixe les modalites d'application du present article.

VIII. Dans le dernier alinea de l'article B41-3 et dans le dernier alinea de l'article 831-1 du code de
I'ducation, la reference: «L. 1411-5» est remplacee par la reference«L. 1411-11 ».

CHaPITRE I
Obijectifs et plans regionaux de sante publique

Article 3

I.  Sont inseres, dans le code de la sante publique, quatre articl&g1110 “ L. 1411413 ainsi rediges:

«Art. L.1411-10. Le representant de I'Etat dans la region, dans la collectivite territoriale de Corse et “
Saint-Pierre-et-Miquelon definit les modalitss de mise en Uuvre des objectifs et des plans nationaux en tenant
compte des specificites regionales.
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«Art. L.1411-11. En vue de la realisation des objectifs nationaux, le representant de I'Etat arr—te, apr’s
avis de la conference regionale de sante mentionnee “ l'articlel41112, un plan regional de sante publique.

Ce plan comporte un ensemble coordonne de programmes et d'actions pluriannuels dans la region et
notamment un programme regional pour l'acc™s “ la prevention et aux soins des personnes les plus demunies,
un programme de prevention des risques liss “ I'environnement general et au travail et un programme de sante
scolaire et d'ducation “ la santeil tient compte du droit pour les personnes dstenues, m—me dans le cas oY
elles se trouvent en dehors d'un stablissement penitentiaire en application des articles 723 et 723-7 du code de
procedure penale, d'acceder aux dispositifs mis en Guvre en application de l'articbd1241 du present code.

«Le schema d'organisation sanitaire mentionne “ l'article @12141 prend en compte les objectifs de ce
plan.

«Le plan regional de sante publique ainsi que les programmes definis par la region font I'objet d'une
evaluation.

«Le representant de I'Etat dans la region, dans la collectivite territoriale de Corse et “ Saint-Pierre-et-
Miquelon met en Guvre le plan regional de sante publique et dispose, “ cet effet, du groupement regional de
sante publigue mentionne “ l'article 1141144. Il peut egalement, par voie de convention, faire appel “ tout
organisme competent pour mettre en Uuvre des actions particuli‘res.

«Art. L.1411-12. Dans chaque region et dans la collectivite territoriale de Corse, une conference
regionale ou territoriale de sante a pour mission de contribuer “ la definition et “ I'svaluation des objectifs
regionaux de sante publique.

«Lors de I'laboration du plan regional de sante publique, elle est consultee par le representant de I'Etat et
formule des avis et propositions sur les programmes qui le composent.

«Elle est tenue reguli'rement informee de leur stat d'avancement ainsi que des evaluations qui en sont
faites.

« Elle proc’de egalement “ I'svaluation des conditions dans lesquelles sont appliques et respectes les droits
des personnes malades et des usagers du syst'me de sante. Cette evaluation fait I'objet d'un rapport specifique
qui est transmis “ la Conference nationale de sante.

« Ses avis sont rendus publics.

«Art. L.1411-13. La conference regionale de sante elit son president en son sein. Elle comprend
notamment des representants des collectivites territoriales, des organismes d'assurance maladie obligatoire e
complementaire, des malades et des usagers du syst'me de sante, des professionnels du champ sanitaire «
social, des institutions et stablissements sanitaires et sociaux, de l'observatoire regional de la sante, des
representants du comite regional de l'organisation sociale et medico-sociale, des representants des comites
regionaux d'sducation pour la sante ainsi que des personnalites qualifiees.

«Les membres de cette conference sont nommes par arr—te du representant de»|'Etat.
II. Les articles L1411-12 “ L. 1411-14 du m—me code sont abroges.

lll. Les programmes regionaux de sante mentionnes “ l'articlel411-33 du m-me code dans sa
redaction anterieure “ la publication de la presente loi et en cours “ cette date ainsi que les schemas regionaux
d'education pour la sante sont poursuivis jusqu" leur terme.

IV. L'article L. 142441 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1424-1. Dans le cadre des competences qui lui sont reconnues par l'artid22ll1 du code
general des collectivites territoriales, le conseil regional peut definir des objectifs particuliers “ la region en
mati're de sante. Il slabore et met en Uuvre les actions regionales correspondantes. Il informe le representant
de I'Etat dans la region sur le contenu de ces actions et les moyens qu'il y consacre.

Article 4

.  Dans les articles 1133127, L.133128, L.13324, L.23115, L.31113, L.31124, L.3113-1,
L. 38116, L.38123, L.38127 et L.51324 du code de la sante publique et 104-2 du code minier, les:mots
« Conseil superieur d'hygi"ne publigue de France » sont remplaces par les mots: « Haut Conseil de la sante
publique». Dans les articles 1133125 et L.31143 du code de la sante publique, les motsCanseil
superieur d'hygi'ne publique> sont remplaces par les motsHaut Conseil de la sante publigue

Dans le premier et le quatri'me alineas de l'article3ll14-1 du code de la sante publique, les mots : «,
apr's avis du Conseil superieur d'hygi'ne publique de Framcmont supprimes.

Dans la premire phrase duw de l'article L.52312 du m—me code, les mots pkis sur avis du Conselil
superieur d'hygi'ne publique » sont supprimes.

Dans les articles 13322411 du m—me code et 2, 6 et 7 de la loi du 2 juillet 1935 tendant “ I'organisation et
“ l'assainissement des marches du lait et des produits resineux, les mots: « du Conseil superieur d'hygi'ne
publique de France » sont remplaces par les mots : « de I'Agence fran@daise de securite sanitaire des.aliments

A la fin de l'article L.52311 du m-me code, les mots: «du Conseil superieur d'’hygi'ne publique de
France» sont remplaces par les motsc de I'Agence fran@aise de securite sanitaire environnementale
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II. Alafin du quatri'me alinea de l'article 111123 du code de la sante publique, les mots : «“ I'agence
regionale de I'hospitalisation et au conseil regional de sanBont remplaces par les motx“ la conference
regionale de sante et “ l'agence regionale de I'hospitalisation qui est chargee d'slaborer une synth™se de
I'ensemble de ces documemts

lll.  Au quatri'me alinea de l'article L14176 du m—me code, les mots : « Haut Conseil de la sante » sont
remplaces par les mots: « Haut Conseil de la sante pubkque

IV. A l'article L. 61126 du m—me code, les mots: «“ l'article 1411-5» sont remplaces par les mots
«* l'article L. 1411-11 ».

V. L'ordonnance n 2003850 du 4 septembre 2003 portant simplification de I'organisation et du
fonctionnement du syst'me de sante ainsi que des procedures de creation d'stablissements ou de services
sociaux ou medico-sociaux soumis “ autorisation, prise en application des articles 2, 6, 20, 21 et 34 de la
loi n° 2003591 du 2 juillet 2003 habilitant le Gouvernement “ simplifier le droit, est ratifiee sous reserve de la
modification suivante

Le V de larticle 3 est ainsi redig*

«V. Au premier alinea de l'article L.61623, “ I'article L. 61625, au premier alinea de l'article 16162-6
et au troisi'me alinea de l'article 161629 du m-me code, les mots: « ministre charge de la sante » sont
remplaces par les mots : « directeur de l'agence regionale de I'hospitalisation

VI.  Alarticle L. 61143 du code de la sante publique, les mots : « des orientations adoptees par le conseil
regional de sante prevu “ l'article L1411-3» sont remplaces par les mots du plan regional de sante
publique ».

VII.  Au troisi'me alinea de l'article L61154 du m—me code, les mots: «, apr's avis de la section
competente du conseil regional de sante » sont supprimes.

VIIl. A Tlarticle L.61159 du m-me code, les motxau conseil regional de sante mentionne
l'article L. 1411-3» et les mots: « aux prioritss de sante publique tablies par ledit conseil » sont remplaces
respectivement par les motsc“ la conference regionale de sante» et les motsaux objectifs du plan
regional de sante publique et aux objectifs particuliers dsfinis par le conseil regional

IX.  L'avant-dernier alinea du Il de l'article L3123 du code de l'action sociale et des familles est ainsi
redige :

«Le comite regional de l'organisation sociale et medico-sociale et le comite regional de l'organisation
sanitaire peuvent sieger en formation conjointe lorsque I'ordre du jour rend souhaitable un avis commun de ces
deux instances et selon des modalites fixees par voie reglementaire.

X. Au 7° du Il de l'article L.3123, “ l'avant-dernier alinea et au dernier alinea de l'article31256 du
m-me code, les mots«conseil regional de sants et «conseils regionaux de sante» sont remplaces
respectivement par les motsccomite regional de l'organisation sanitaise et « comites regionaux de
l'organisation sanitaire.

XI.  Au IV de l'article L.313-12 du m—me code, les mots : « conseil regional de sante » sont remplaces
par les mots: €omite regional de l'organisation sanitaise

Xll.  Les articles L1411-34, L.1411-32 et L.1411-33 du code de la sante publique sont abroges.

Article 5
Le premier alinea de l'article 1111441 du code de la sante publique est ainsi modifie

I. Aprs la premire phrase, il est insere une phrase ainsi redigee

«L'agrement est prononce sur avis conforme d'une commission nationale qui comprend des representants de
I'Etat, dont un membre du Conseil d'Etat et un membre de la Cour de cassation en activit* ou honoraire, des
representants de I'Assemblee nationale et du Senat et des personnalites qualifiees en raison de leur competence
ou de leur experience dans le domaine associatif.

ll.  Dans la deuxi'me phrase, apr's les motsactions de formation et d'information qu'elle conduit,
sont inseres les mots «* la transparence de sa gestion,

ll. ~ Dans la derni"re phrase, aprs les motsles conditions d'agrement et du retrait de l'agrement
sont inserss les mots « ainsi que la composition et le fonctionnement de la commission nationale » et les
mots: « sont determinees sont remplaces par les motscsont determines».

Article 6
Le deuxi'me alinea de l'article L1114 du code de la sante publique est ainsi redige

« Seules les associations agreees representent les usagers du syst'me de sante dans les instances hospitali're
ou de sante publique»
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TITRE I
INSTRUMENTS D'INTERVENTION

CHAPITRE |®

Institutions et organismes

Article 7

I.  L'intitule du chapitre VII du titre ¥ du livre IV de la premi're partie du code de la sante publique est
ainsi redige : « Prevention et education pour la sarste

II. Les articles L14174 “ L. 14174 du m—me code sont remplaces par un articl@4ll71 ainsi redige:

«Art. L.1417-1. Un -etablissement public de [I'Etat denomme Institut national de prevention et
d'education pour la sants a pour missions

« 1° De mettre en Guvre, pour le compte de I'Etat et de ses stablissements publics, les programmes de sante
publique prevus par l'article L1411-6 ;

« 2 D'exercer une fonction d'expertise et de conseil en mati're de prevention et de promotion de ta sante

« 3 D'assurer le developpement de I'sducation pour la sante sur I'ensemble du tertitoire

« 4 De participer, “ la demande du ministre charge de la sante, “ la gestion des situations urgentes ou
exceptionnelles ayant des consequences sanitaires collectives, notamment en participant “ la diffusion de
messages sanitaires en situation d'urgence

« 5 D'stablir les programmes de formation “ I''ducation “ la sante, selon des modalites definies par decret.

« Cet «tablissement est place sous la tutelle du ministre charge de la sante et concourt “ la politique de sante
publique.
« L'institut apporte son concours “ la mise en Guvre des programmes regionaux de *Etat.

"I, Dans le 8 de l'article L.221-1 du code de la securite sociale, la reference :L«1417-2» est
remplacee par la reference « L. 1417-1 ».

IV. A larticle L. 14175 du code de la sante publique, le ést abroge et le °7devient le 6.
V. Larticle L. 34114 du m—me code est abroge.

“

Article 8

Le chapitre 4 du titre F du livre IV de la premi're partie du code de la sante publique est complste par six
articles L.141144 “ L. 1411419 ainsi rediges:

«Art. L.1411-14. Dans chaque region, dans la collectivite territoriale de Corse et “ Saint-Pierre-et-
Miquelon, un groupement regional ou territorial de sante publique a pour mission de mettre en Guvre les
programmes de sante contenus dans le plan regional de sante publique mentionne “ l'artlel&1El1l en se
fondant notamment sur l'observation de la sante dans la region.

« Il peut —tre charge d'assurer ou de contribuer “ la mise en Guvre des actions particuli'res de la region
selon des modalites fixees par convention.
«Un decret peut conferer “ certains groupements une competence interregionale.

«Art. L.1411-15. Le groupement regional ou territorial de sante publique est une personne morale de
droit public dotee de l'autonomie administrative et financi're, constitue sous la forme d'un groupement
d'inter—t public entre:

«1° L'Etat et des stablissements publics de I' Etat intervenant dans le domaine de la sante publique,
notamment l'Institut de veille sanitaire et I'Institut national de prevention et d'education pour la ;sante

« 2 L'agence regionale de I'hospitalisatign

« 3 La region, la collectivite territoriale de Corse, Saint-Pierre-et-Miquelon, les departements, communes ou
groupements de communes, lorsqu'ils souhaitent participer aux actions du groupement

« 4 L'union regionale des caisses d'assurance maladie et la caisse regionale d'assurance maladie, ou, dans
les departements d'outre-mer, la caisse generale de securite sociale, ou, “ Saint-Pierre-et-Miquelon, la caisse de
prevoyance sociale.

«La convention constitutive de ce groupement doit —tre conforme “ une convention type definie par decret.

«Art. L.1411-16. Le groupement est administre par un conseil d'administration compose de representants
de ses membres constitutifs et de personnalitss nommees “ raison de leurs competences. Ce conseil est preside
par le representant de I'Etat dans la region. L'Etat dispose de la moitie des voix au conseil d'administration.

« Le conseil d'administration arr—te le programme d'actions permettant la mise en Guvre du plan regional de
sante publiqgue et delibre sur l'admission et l'exclusion de membres, la modification de la convention
constitutive, le budget, les comptes, le rapport annuel d'activite.
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«Le directeur du groupement est designe par le representant de I'Etat dans la region. Le groupement peut,
pour remplir les missions qui lui sont devolues, employer des contractuels de droit prive.

«ll rend compte periodiquement de son activite “ la conference regionale de sants mentionnee *
l'article L. 1411-12.

«Les deliberations portant sur le budget et le compte financier du groupement ne deviennent definitives
qu'apr’s l'approbation expresse du representant de I'Etat dans la region.

«Art. L.1411-17. Les ressources du groupement comprennent obligatoirement

« 1° Une subvention de I'Etat

« 2 Une dotation de l'assurance maladie dont les modalitss de fixation et de versement sont precisees par
voie reglementaire.

«Art. L.1411-18. Les programmes mis en Guvre par I'Etat, les groupements regionaux de sante
publique, les collectivites territoriales et les organismes d'assurance maladie prennent en compte les difficultes
particuli'res des personnes les plus demunies et des personnes les plus vulnerables.

«Art. L.1411-19. Les modalites d'application du present chapitre sont fixees par decret en Conseil
d'Etat. »

CHaPITRE I

Programmes de sante
et dispositifs de prevention

Article 9
Le dernier alinea de l'article 1232541 du code de la sante publique est ainsi redige

«Dans les m—mes conditions que prevu “ l'alinea precedent, un contrple medical de prevention et de
depistage est effectue de fa@on reguli're pendant tout le cours de la scolarite obligatoire et propose au-del* de
cet 'ge limite. La surveillance sanitaire des sI"ves et studiants scolarises est exercee avec le concours d'un
service social en lien avec le personnel medical des stablissements. Un decret pris en Conseil d'Etat fixe les
modalites du suivi sanitaire des eI"'ves et studiants.

Article 10
I. L'article L. 14116 du code de la sants publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1411-6. Sans prejudice des competences des departements prevues “ l'articBdU12, des
programmes de sante destines “ sviter l'apparition, le developpement ou l'aggravation de maladies ou
incapacites sont determines par arr—t du ministre charge de la sante et de la securite sociale et, en tant que de
besoin, des ministres interesses.

«Dans le cadre de ce programme sont prevus des consultations medicales periodiques de prevention et des
examens de depistage, dont la liste est fixee par arr—t¢ du ministre charge de la sante, ainsi que des actions
d'information et d'sducation pour la sant».

II. Au 6 de l'article L.321-1 du code de la securite sociale, les mots: « programmes prioritaires de
prevention definis en application des dispositions de l'articleldl72 du code de la sante publique » sont
remplaces par les mots« programmes mentionnes “ l'article 14116 du code de la sante publique » et, apr’s
les mots : « examens de depistage », sont inseres les mots : « et aux consultations de prevention effectues au
titre des programmes prevus par l'article 14112 du m—me code.

[lI.  Sont inseres, dans le code de la sante publique, trois articldi117, L.14118 et L.14119 ainsi
rediges :

«Art. L.1411-7. Des arr—tes des ministres charges de la sante et de la protection sociale precisent, en tant
que de besoin, notamment

« 1° L'objet des consultations de prevention et des examens de depistage mentionnes “ l'artidl&1L6 ;

« 2 Le cas «cheant, I'\quipement requis pour proceder “ certains de ces examens et les modalites techniques
de leur realisation

« 3P Les conditions de mise en Uuvre de ces consultations, de ces examens et de l'information du patient

« 4 Les conditions de transmission des informations necessaires “ I'svaluation du dispositif.

«Art. L.1411-8. Tout professionnel de sante, quel que soit son mode d'exercice, les stablissements de
sante et les etablissements medico-sociaux et tous autres organismes de soins ou de prevention peuvent, dan:
les limites fixees par les dispositions lgislatives et reglementaires, concourir “ la realisation de tout ou partie
des programmes de sante mentionnes “ l'articleld116. Les services de sante au travail, de sante scolaire et
universitaire et de protection maternelle et infantile concourent, en tant que de besoin, “ la realisation de ces
programmes.

« Les modalites de participation des professionnels de sante liberaux “ la mise en UGuvre de ces programmes
sont regies par des contrats de sante publique prevus aux article§2k1249 et L.162-1220 du code de la
Securite sociale.
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«A des fins de suivi statistique et epidemiologique de la sante de la population, les medecins qui realisent
les consultations medicales periodiques de prevention et les examens de depistage prevus “ l'arlidlEL16
transmettent au ministre charge de la sante ou aux services designes “ cet effet par le prefet de region, dans des
conditions fixees par arr—te pris apr’s avis du Conseil national de l'information statistique et de la Commission
nationale de l'informatique et des libertes

« 1° Des donnees agregees

« 2 Des donnees personnelles, dont certaines de sante, ne comportant ni le nom, ni le prenom, ni I'adresse
detaillee. Pour ces donnees, l'arr—te precise les modalites de fixation des echantillons ainsi que les garanties de
confidentialite apportees lors de la transmission des donnees. La transmission de ces donnees se fait dans le
respect des rgles relatives au secret professionnel.

«Les informations transmises en application du present article et permettant l'identification des personnes
physiques auxquelles elles s'appliquent ne peuvent faire I'objet d'aucune communication de la part du service
beneficiaire de la transmission et sont dstruites apr™s utilisation.

«Art. L.1411-9. Les modalites de participation de I'Etat, des organismes d'assurance maladie, des
collectivites territoriales des organismes publics et prives qui concourent “ la mise en (uvre des programmes
de prevention aux differents echelons territoriaux font I'objet d'une convention entre les parties.

Article 11
I. Larticle L. 311141 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.3111-1. La politique de vaccination est slaboree par le ministre charge de la sante qui fixe les
conditions d'immunisation, enonce les recommandations necessaires et rend public le calendrier des
vaccinations apr's avis du Haut Conseil de la sante publique.

«Un decret peut, compte tenu de I'=volution de la situation epidemiologique et des connaissances medicales
et scientifiques, suspendre, pour tout ou partie de la population, les obligations prevues aux afitlds2l .

“ L. 31114 et L.3112-1.

«Dans le cadre de leurs missions, les medecins du travail, les medecins des infirmeries des stablissements
publics locaux d'enseignement et des services de medecine preventive et de promotion de la sante dans les
tablissements d'enseignement superieur, les medecins des services de protection maternelle et infantile et des
autres services de sante dependant des conseils generaux ou des communes participent “ la mise en Guvre de la
politique vaccinale»

[I. L'article L.31112 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.3111-2. Les vaccinations antidiphterique et antitstanique par l'anatoxine sont obligatoires ; elles
doivent —tre pratiquees simultanement. Les personnes titulaires de l'autorite parentale ou qui ont la charge de la
tutelle des mineurs sont tenues personnellement responsables de I'exscution de cette mesure, dont lg
justification doit —tre fournie lors de l'admission dans toute ecole, garderie, colonie de vacances ou autre
collectivite d'enfants.

«Un decret determine les conditions dans lesquelles sont pratiquees la vaccination antidiphterique et la
vaccination antitetanique:

lll. Le premier alinea de l'article L31115 du m—me code est complete par une phrase ainsi redigee

« Ce decret fixe esgalement les modalitss de transmission “ l'Institut de veille sanitaire des informations
necessaires “ I'*valuation de la politique vaccinade.

IV. L'article L. 311641 du m—-me code est ainsi redige

«Art. L. 31164. Les dispositions du chapitre Il du titres du livre Il de la premire partie du present
code sont applicables “ la constatation des infractions aux articRsll2 “ L. 31114, L.31116 “ L. 3111-8
et L.311441 “ L. 31146 ou aux r'glements pris pour leur application.

Article 12

Apr’s l'article L. 31212 du code de la sante publique, sont inserss trois article31R13 “ L. 31215 ainsi
rediges :

«Art. L.3121-3. La definition de la politique de reduction des risques en direction des usagers de drogue
rel"'ve de I'Etat.

«Art. L.3121-4. La politique de reduction des risques en direction des usagers de drogue vise “ prevenir
la transmission des infections, la mortalite par surdose par injection de drogue intraveineuse et les dommages
sociaux et psychologiques liss “ la toxicomanie par des substances classees comme stupefiants.

«Art. L.3121-5. Les centres d'accueil et d'accompagnement “ la reduction des risques pour usagers de
drogue rel"vent du 9du | de l'article L.312-1 du code de l'action sociale et des familles et concourent, avec
les autres dispositifs, “ la politique de reduction des risques. Leurs missions sont definies par dscret en Conseil
d'Etat.

«Les depenses afferentes aux missions des centres vises par le present article sont prises en charge pal
I'Etat, sans prejudice d'autres participations, notamment des collectivites territoriales.
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« Les actions de reduction des risques sont conduites selon les orientations dsfinies par un document national
de reference approuve par decret.

«Les personnes accueillies dans les centres d'accueil et d'accompagnement “ la reduction des risques pour
usagers de drogue bensficient d'une prise en charge anonyme et gratuite.

Article 13
I. Larticle L. 31146 du code de la sante publique devient l'article314-7.
II. L'article L. 31146 du m—me code est ainsi retabli

«Art. L.3114-6. Les professionnels de sante ainsi que les directeurs de laboratoire d'analyses de biologie
medicale mentionnes au livre Il de la sixi'me partie du present code, exer@ant en dehors des tablissements de
sante, veillent “ prevenir toutes infections liees “ leurs activitss de prevention, de diagnostic et de soins. Des
arr—tes fixent, en tant que de besoin, les r"gles qu'ils doivent respecter.

Article 14
L'article L. 162-1249 du code de la securite sociale est ainsi modifie

1° Les mots: «ou de contrats de bonne pratique » sont remplaces par les mots: «, de contrats de bonne
pratigue ou de contrats de sante publigue

2° Les mots «et L.162-12-18> sont remplaces par les mots ; «.162-12418 et L.162-12-20 ».

TITRE Il

MODERNISATION DU SYST'ME DE VEILLE, D'ALERTE
ET DE GESTION DES SITUATIONS D'URGENCE SANITAIRE

CHAPITRE |®
Veille et alerte

Article 15

Les articles L14132 et L.14133 du code de la sante publique sont ainsi rediges

«Art. L.1413-2. Un Institut de veille sanitaire, stablissement public de I'Etat, place sous la tutelle du
ministre charge de la sante, a pour missions

« 1° La surveillance et l'observation permanentes de I'stat de sante de la population. A ce titre, il participe
au recueil et au traitement de donnees sur I'stat de sante de la population “ des fins epidemiologiques, en
s'appuyant notamment sur des correspondants publics et prives faisant partie d'un reseau national de sante
publique ;

« 2> La veille et la vigilance sanitaires. A ce titre, l'institut est charge

«a) De rassembler, analyser et actualiser les connaissances sur les risques sanitaires, leurs causes et le
evolution ;

«b) De detecter de mani're prospective les facteurs de risque susceptibles de modifier ou d'alterer la sante
de la population ou de certaines de ses composantes, de mani're soudaine ouy diffuse

«c) D'studier et de repertorier, pour chaque type de risque, les populations les plus fragiles ou menacees.

«ll peut egalement assurer des fonctions de veille sanitaire pour la Communaute europeenne, des
organisations internationales et des pays tiers, avec l'accord du ministre charge de ja sante

« 3 L'alerte sanitaire. L'institut informe sans delai le ministre charge de la sante en cas de menace pour la
sante de la population ou de certaines de ses composantes, quelle qu'en soit l'origine, et il lui recommande
toute mesure ou action appropriee pour prevenir la realisation ou attenuer l'impact de cette menace

« 4 Une contribution “ la gestion des situations de crise sanitaire. A ce titre, l'institut propose aux pouvoirs
publics toute mesure ou action necessaire.

« L'institut participe, dans le cadre de ses missions, “ I'action europeenne et internationale de la France, et
notamment “ des reseaux internationaux de sante publique.

«Art. L. 14133. En vue de l'accomplissement de ses missions, l'Institut de veille sanitaire

« 1° Effectue, dans son domaine de competence, toutes etudes, recherches, actions de formation ou
d'information ;

« 2 Met en place les syst'mes d'information lui permettant d'utiliser, dans les meilleurs delais, les donnees
scientifiques, climatiques, sanitaires, demographiques et sociales, notamment en mati're de morbidite et de
mortalite, qui sont necessaires “ I'exercice de ses missjons

« 3 Elabore des indicateurs d'alerte qui permettent aux pouvoirs publics d'engager des actions de prevention
precoce en cas de menace sanitaire et des actions de gestion des crises sanitaires; declarees
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« 4 Etablit, chaque annee, un rapport qui comporte, d'une part, la synthse des donnees recueillies ou
slaborees dans le cadre de ses missions d'observation, de veille et de vigilance sanitaires et, d'autre part,
'ensemble des propositions et des recommandations faites aux pouvoirs publics

« 5 Organise des auditions publiques sur des th"mes de sante puplique

« 6 Met en Guvre, en liaison avec l'assurance maladie et les services statistiques des departements
ministeriels concernes, un outil permettant la centralisation et l'analyse des statistigues sur les accidents du
travail, les maladies professionnelles, les maladies presumees d'origine professionnelle et de toutes les autres
donnees relatives aux risques sanitaires en milieu du travail, collectses conformement “ l'article L4.2413-

Article 16

I. Dans la premire phrase du deuxi"me alinea de l'article L. 14184 code de la sante publique, aprs
les mots «leurs stablissements publics, », sont inseres les motdes«services de protection civile ou
d'urgence, le service de sante des armses,

II. Apris le deuxi'me alin)a du m—me article, il est insere un alinea ainsi redige

«A la demande de l'lnstitut de veille sanitaire, les personnes assurant le service exterieur des pompes
funbres mentionne “ l'article L. 22239 du code general des collectivitss territoriales lui transmettent toutes
informations necessaires “ I'exercice de ses missions.

Article 17
Le code de la sante publique est ainsi modifie
1° L'article L. 1413415 devient l'article L. 14136 ;
20 Apr's l'article L. 141344, il est retabli un article L. 1413-15 ainsi redige

«Art. L. 141345. Les services de I'Etat et les collectivites territoriales, leurs stablissements publics, les
stablissements de sante publics et prives, le service de sante des armees, les stablissements et services sociaw
et medico-sociaux, les services de secours ainsi que tout professionnel de sante sont tenus de signaler sans delz
au representant de I'Etat dans le departement les menaces imminentes pour la sante de la population dont ils
ont connaissance ainsi que les situations dans lesquelles une presomption serieuse de menace sanitaire grav
leur paraSt constituee. Le representant de I'Etat porte immediatement ce signalement “ la connaissance de
I'Institut de veille sanitaire»

CHaPITRE I

Prevention et gestion des menaces sanitaires graves
et des situations d'urgence

Article 18

I. Il est insere, dans le titresl du livre Fr de la troisi'me partie du code de la sante publique, un chapitre
preliminaire ainsi redige:

« CHAPITRE PR...LIMINAIRE

«Menace sanitaire grave

«Art. L. 31104. En cas de menace sanitaire grave appelant des mesures d'urgence, notamment en cas de
menace d'spidemie, le ministre charge de la sante peut, par arr—te motive, prescrire dans l'inter—t de la sante
publigue toute mesure proportionnee aux risques courus et appropriee aux circonstances de temps et de liel
afin de prevenir et de limiter les consequences des menaces possibles sur la sante de la population.

«Le ministre peut habiliter le representant de I'Etat territorialement competent “ prendre toutes les mesures
d'application de ces dispositions, y compris des mesures individuelles. Ces derni'res mesures font
immediatement I'objet d'une information du procureur de la Republique.

«Le representant de I'Etat dans le departement et les personnes placees sous son autorite sont tenus de
preserver la confidentialite des donnees recueillies “ I'sgard des tiers.

« Le representant de I'Etat rend compte au ministre charge de la sante des actions entreprises et des resultats
obtenus en application du present article.

«Art. L.3110-2. Le bien-fonde des mesures prises en application de l'articl&l1041 fait I'objet d'un
examen periodique par le Haut Conseil de la sante publique selon des modalites definies par decret en Conseil
d'Etat. Il est mis fin sans delai “ ces mesures d’s lors qu'elles ne sont plus necessaires.

«Art. L.3110-3. Nonobstant les dispositions de l'article 11421, les professionnels de sante ne peuvent
—tre tenus pour responsables des dommages resultant de la prescription ou de I'administration d'un medicament
hors des conditions normales d'utilisation prevues par l'autorisation de mise sur le marche lorsque leur
intervention etait rendue necessaire par l'existence d'une menace sanitaire grave et que la prescription ou
l'administration du medicament avait st recommandee par le ministre charge de la sante en application des
dispositions de l'article L3110-1.
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«Art. L.3110-4. Sans prejudice des actions qui pourraient —tre exercees conformement au droit commun,
la reparation integrale des accidents medicaux, des affections iatrog'nes et des infections nosocomiales
imputables “ des activitess de prevention, de diagnostic ou de soins realisses en application de mesures prises
conformement “ l'article L.311041 est assuree par I'Office national d'indemnisation des accidents medicaux,
des affections iatrog™nes et des infections nosocomiales mentionne “ l'artidé&4R-22.

« L'offre d'indemnisation adressee par I'office “ la victime ou, en cas de d<c's, “ ses ayants droit indique
I'valuation retenue pour chaque chef de prejudice, nonobstant I'absence de consolidation, ainsi que le montant
des indemnites qui reviennent “ la victime ou “ ses ayants droit, deduction faite des prestations snumerees “
l'article 29 de la loi n85-677 du 5 juillet 1985 tendant “ I'amelioration de la situation des victimes d'accidents
de la circulation et “ l'acceleration des procedures d'indemnisation, et, plus generalement, des prestations et
indemnites de toute nature redues ou “ recevoir d'autres debiteurs du m—me chef de prejudice.

« L'acceptation de I'offre d'indemnisation de l'office par la victime vaut transaction au sens de l'article 2044
du code civil.

« L'office est subroge, s'il y a lieu et “ due concurrence des sommes qu'il a versees, dans les droits que
poss“de le demandeur contre la personne responsable du dommage ou, le cas echeant, son assureur.

« Les conditions d'application du present article sont fixees par decret en Conseil d'Etat.

«Art. L.3110-5. Un fonds finance les actions necessaires “ la preservation de la sante de la population en
cas de menace sanitaire grave ou d'alerte epidemique, notamment celles prescrites “ l'aBitkO1.ainsi
que les compensations financi'res auxquelles elles peuvent donner lieu “ I'exclusion de celles prevues par
d'autres dispositions legislatives et reglementaires. Il finance egalement la reparation instituse par l'article
L. 31104. Les conditions de constitution du fonds sont fixees par la loi de finances ou la loi de financement de
la securite sociale»

II. 1. L'article L.13114 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1311-4. En cas d'urgence, notamment de danger ponctuel imminent pour la sante publique, le
representant de I'Etat dans le departement peut ordonner I'exscution immediate, tous droits reserves, des
mesures prescrites par les r'gles d'hygi'ne prevues au present chapitre.

2. L'article L. 31144 du m—me code est abroge.

Article 19

Il est insere dans le code de la sante publique un articl@1106 ainsi redige:

«Art. L.3110-6. Le plan mentionne “ l'article L1411411 comporte obligatoirement un plan d'action
relatif “ l'alerte et “ la gestion des situations d'urgence sanitaire.

Article 20

I.  Sont inseres dans le code de la sante publique quatre articlex1107 “ L. 311040, ainsi rediges:

«Art. L.3110-7. Chaque stablissement de sante est dote d'un dispositif de crise dsnomme plan blanc
d'~tablissement, qui lui permet de mobiliser immediatement les moyens de toute nature dont il dispose en cas
d'afflux de patients ou de victimes ou pour faire face “ une situation sanitaire exceptionnelle.

«Le plan blanc est arr—te par linstance deliberative de I'stablissement de sante sur proposition de son
directeur ou de son responsable et apr's avis des instances consultatives. Il est transmis au representant d
I'Etat dans le departement, au directeur de I'agence regionale de I'hospitalisation et au service d'aide medicale
urgente departemental.

« |l peut —tre declenche par le directeur ou le responsable de I'stablissement, qui en informe sans delai le
representant de I'Etat dans le departement, ou “ la demande de ce dernier.

«Dans tous les cas, le representant de I'Etat dans le departement informe sans dslai le directeur de l'agence
regionale de [I'hospitalisation, le service d'aide medicale urgente departemental et les representants des
collectivites territoriales concernees du declenchement d'un ou plusieurs plans blancs.

«Art. L.3110-8. Si l'afflux de patients ou de victimes oY la situation sanitaire le justifient, le representant
de I'Etat dans le departement peut proceder aux requisitions necessaires de tous biens et services, et hotammen
requerir le service de tout professionnel de sante, quel que soit son mode d'exercice, et de tout stablissement
de sante ou etablissement medico-social dans le cadre d'un dispositif dsnomme plan blanc elargi. Il informe
sans delai le directeur de l'agence regionale de I'hospitalisation, le service d'aide medicale urgente et les
services d'urgences territorialement competents et les representants des collectivites territoriales concernees du
declenchement de ce plan.

« Ces requisitions peuvent —tre individuelles ou collectives. Elles sont prononcees par un arr—te motive qui
fixe la nature des prestations requises, la duree de la mesure de requisition ainsi que les modalitess de son
application. Le representant de I'Etat dans le departement peut faire exscuter d'office les mesures prescrites par
cet arr—te.

« L'indemnisation des personnes requises et des dommages causes dans le cadre de la requisition est fixee
dans les conditions prevues par I'ordonnane&®63 du 6 janvier 1959 relative aux requisitions de biens et de
services.
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«Art. L.3110-9. La competence attribuee au representant de I'Etat dans le departement par l'article
L. 31108 peut —tre exercee, dans les m—mes conditions, par les prefets de zone de defense et par le Premiet
ministre si la nature de la situation sanitaire ou I'ampleur de l'afflux de patients ou de victimes le justifient.
Les requisitions prevues au deuxi'me alinea de l'article 31108 sont alors prononcees par arr—te du prefet de
zone de defense ou par decret du Premier ministre.

« Dans chaque zone de defense, des stablissements de sante de reference ont un rple permanent de conseil €
de formation et, en cas de situation sanitaire exceptionnelle, ils peuvent assurer une mission de coordination ot
d'accueil specifique.

«Art. L.3110-10. Un decret en Conseil d'Etat fixe les conditions d'application des articlexl107
L. 31109 et notamment

«a) Les conditions de mobilisation successive des moyens au niveau du departement, de la zone de defense
ou au niveau national selon la nature de la situation sanitaire ou l'ampleur de l'afflux de patients ou de
victimes ;

«b) La procedure d'laboration des plans blancs du departement et de la zone de defense

«C) Les modalites d'execution des requisitions, notamment la procedure applicable en cas d'exscution
d'office ;

«d) L'svaluation et le paiement des indemnites de requisition

«e) Le rple et le mode de designation des etablissements de reference mentionnes “ l'artiBE10-9. »

II. 1l est insere, apr’s l'article L.31163 du m—me code, un article 3116-31 ainsi redige:

«Art. L.3116-3-1. Le fait de ne pas respecter les mesures prescrites par l'autorite requerante prevues aux
articles L.31108 et L.31109 est puni de six mois d'emprisonnement et deOd@b d'amende. »

Article 21
I. L'article L. 14134 du code de la sante publigue est complete par un alinea ainsi redige

«Pour I'exercice de ses missions, I'Institut de veille sanitaire s'appuie sur un reseau de centres nationaux de
reference pour la lutte contre les maladies transmissibles, dont les modalitss de designation ainsi que les
missions sont fixees par arr—te du ministre charge de la sante.

II. Le premier alinea de l'article 114135 du m—me code est remplace par trois alineas ainsi rediges

«Lorsqu'il s'av're necessaire de prevenir ou de mastriser des risques graves pour la sante humaine

« 1> Toute personne physique et toute personne morale est tenue, “ la demande de [Institut de veille
sanitaire, de Iui communiquer toute information en sa possession relative “ de tels;risques

« 2 Tout laboratoire de biologie medicale public ou prive, ainsi que tout laboratoire agres ou reconnu en
application des articles 224-24 et L.2314 du code rural, tout laboratoire designe par arr—te en application
de l'article R. 21518 du code de la consommation ou agres en application de l'article R1815du m—me
code, tout laboratoire procedant aux contrples sanitaires ou “ l'autosurveillance prevus par les titres Il et Il du
livre 1ll de la premire partie du present code est tenu de transmettre aux centres nationaux de reference
mentionnes “ l'article L.14134 ou aux laboratoires designes, les souches d'agent infectieux ou le materiel
biologique de toute origine en sa possession en rapport avec de tels risques. Un arr—te du ministre charge de I
sante et, le cas echeant, des autres ministres interesses fixe les conditions de cette transmission.

Article 22

I. Le titre lll du livre F de la cinqui'me partie du code de la sante publigue est complste par un
chapitre IX ainsi redige:

« (HAPITRE IX
« Micro-organismes et toxines

«Art. L.5139-1. Rel'vent du present chapitre les micro-organismes et les toxines dont I'emploi serait de
nature “ presenter un risque pour la sante publique ainsi que les produits qui en contiennent. Un arr—te du
ministre charge de la sante pris sur proposition du directeur general de I'Agence frandaise de securite sanitaire
des produits de sante fixe la liste de ces micro-organismes et toxines. Lorsque ces micro-organismes et toxines
sont destines “ un usage veterinaire, le directeur general de I'Agence fran@daise de securite sanitaire des produits
de sante sollicite, prealablement “ sa proposition, I'avis du directeur general de I'Agence fran@aise de securite
sanitaire des aliments.

«Art. L.5139-2. La production, la fabrication, le transport, l'importation, I'exportation, la dstention,
I'offre, la cession, l'acquisition et I'emploi des micro-organismes et toxines inscrits sur la liste prevue
l'article L.51394 et les produits en contenant sont soumis “ des conditions definies par decrets en Conseil
d'Etat. Ces decrets peuvent, apr’'s avis des acadsmies nationales de medecine et de pharmacie, prohiber toute
operation relative “ ces micro-organismes, toxines et produits qui en contiennent et, notamment, interdire leur
prescription et leur incorporation dans des preparations.
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«Les conditions de prescription et de delivrance des preparations dans lesquelles sont incorporss des micro-
organismes ou des toxines mentionnss “ l'articles13941 ou les produits qui en contiennent sont fixees apr’s
avis des conseils nationaux de l'ordre des medecins et de l'ordre des pharmaciens.

«Art. L.5139-3. Lorsqu'ils ont le statut de marchandises communautaires et sont en provenance ou
destination des autres Etats membres de la Communaute europeenne, les micro-organismes et toxines inscrit:
sur la liste prevue “ l'article L51394 ainsi que les produits en contenant doivent —tre presentes au service des
douanes, munis des documents qui les accompagnent.

«Les agents des douanes sont charges d'endosser, apr’s contrple des marchandises, l'autorisation
d'importation ou d'exportation prevue par le present cosle.

II. 1. Dans le 11 de l'article L.53111 du m—me code, le mot :produits» est supprime et, apr’s les
mots: « des locauw, sont inseres les mots « et des vehicules.

2. A larticle L. 531141 du m—me code, apr’s le 15| est insere un 16 ainsi redige:
« 1@ Les micro-organismes et toxines mentionnes “ l'article5139-1. »

llI. Les deux premiers alineas de l'article 31141 du m—me code sont remplaces par cing alineas ainsi
rediges :

«Lorsqu'elle est necessaire en raison soit du caract’re transmissible des infections des personnes hebergees,
soignees ou transportees, soit des facteurs de risque d'acquisition des infections par les personnes admises dar
ces locaux ou transportees dans ces vehicules, il doit —tre procede “ la desinfection par des produits biocides

«1° Des locaux ayant re@u ou heberge des malades et de ceux oY sont donnes des soins medicaux,
paramedicaux ou veterinaires

« 2 Des vehicules de transport sanitaire ou de transport de gorps

« 3 Des locaux et vehicules exposes aux micro-organismes et toxines mentionnes “ ['artislE39-1.

« Cette desinfection est realisee selon des procedss ou avec des appareils agrees par I'Agence frandaise de
Securite sanitaire des produits de sante.

IV. Le 2 de l'article L.31147 du m—me code est abroge et ledgvient le 2

Article 23
L'article L. 51246 du code de la sante publique est complete par une phrase ainsi redigee

« |l doit en outre informer I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sante de tout risque de
rupture de stock sur un medicament ou produit sans alternative therapeutique disponible, dont il assure
I'exploitation, ainsi que de tout risque de rupture de stock sur un medicament ou produit dont il assure
I'exploitation, lie “ un accroissement brutal et inattendu de la demande.

CHapriTrE I
Syst'mes d'information

Article 24

I. Le cinqui"me alinea de l'article L16129 du code de la securite sociale est complete par trois phrases
ainsi redigees:

« |l peut —tre deroge “ cette obligation pour transmettre des donnees “ des fins de recherche dans le domaine
de la sante lorsque les modalites de realisation de ces recherches necessitent de disposer d'slsments
d'identification directe ou indirecte des personnes concernees. Ces elsments sont recueillis dans le respect des
dispositions de la loi°n78-17 du 6 janvier 1978 relative “ l'informatique, aux fichiers et aux libertes. Apr’s
utilisation des donnees, les ¢l*ments d'identification des personnes concernees doivent —tre dstruits.

[I. L'article L.21323 du code de la sante publique est complste par quatre alineas ainsi rediges

«A des fins de suivi statistique et epidemiologigue de la sante des enfants, chaque service public
departemental de protection maternelle et infantile transmet au ministre charge de la sante ou aux services
designes “ cet effet par le prefet de region, dans des conditions fixees par arr—te pris apr's avis du Conseil
national de l'information statistigue et de la Commission nationale de l'informatique et des libertes

« 1° Des donnees agregees
« 2> Des donnees personnelles, dont certaines de sants, ne comportant pas les donnees suicamtes
prenom, jour de naissance et adresse detaillee. L'arr—te precise les modalites de fixation des echantillons ainsi

que les garanties de confidentialite apportees lors de la transmission des donnees. La transmission de ces
donnees se fait dans le respect des rgles relatives au secret professionnel.

« Les informations transmises en application du present article et permettant l'identification des personnes
physiques auxquelles elles s'appliquent ne peuvent faire I'objet d'aucune communication de la part du service
beneficiaire de la transmission et sont detruites apr’s utilisation.
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Il Il est insere, apr’s le troisi'/me alinea @ de l'article L.161-2841 du code de la securite sociale, un 3
ainsi redige :
« 2 A la definition, “ la mise en Guvre et “ |'svaluation de politiques de sante publigue.

Article 25

Les deux derniers alineas de l'article 222342 du code general des collectivites territoriales sont remplaces
par quatre alineas ainsi rediges

« Ce certificat, redige sur un modle «tabli par le minist're charge de la sante, precise la ou les causes de
dec”s, aux fins de transmission “ I'Institut national de la sante et de la recherche medicale et aux organismes
dont la liste est fixee par decret en Conseil d'Etat pris apr's avis de la Commission nationale de l'informatique
et des libertess. Ce m—me decret fixe les modalites de cette transmission, notamment les conditions propres “
garantir sa confidentialite.

« Ces informations ne peuvent —tre utilisees que pour des motifs de sante publique

«1° A des fins de veille et d'alerte, par I'Etat et par I'Institut de veille sanitaire

« 2 Pour [I'stablissement de la statistique nationale des causes de dec’s et pour la recherche en sante
publique par I'Institut national de la sante et de la recherche medisale.

CHAPITRE IV
Modalites d'investissement et d'intervention

Article 26

I. A lafin de la derni"re phrase du premier alinea de l'articlel8211 du code general des collectivites
territoriales, les mots : &'un <tablissement public de sante » sont remplaces par les motBuretablissement
de sante, d'un stablissement social ou medico-social ou d'un groupement de cooperation sanitaire

II.  Apr’s l'article L. 15225 du m—me code, il est insere un article 15226 ainsi redige:

«Art. L. 1522-6. Les -etablissements de sante, les etablissements sociaux ou medico-sociaux et les
groupements de cooperation sanitaire peuvent participer au capital et aux modifications de capital des socistes
d'sconomie mixte locales ayant pour objet exclusif la conception, la realisation, I'entretien ou la maintenance
ainsi que, le cas scheant, le financement d'squipements hospitaliers ou medico-sogiaux.

Article 27
I. Larticle L. 613341 du code de la sants publigue est complete par un alinea ainsi redige

«Le groupement de cooperation sanitaire peut participer au capital et aux modifications de capital des
societes d'sconomie mixtes locales mentionnees “ l'article 15226 du code general des collectivites
territoriales. »

II. A lafin du premier alinea de l'article L61335 du m—me code, les mots ak dernier alinea de sont
remplaces par le mat «“».

lll.  Larticle L. 61431 du m—me code est complste par un°Ednsi redige:

« 19 La prise de participation, la modification de I'objet social ou des structures des organes dirigeants, la
modification du capital et la designation du ou des representants de ['stablissement au sein du consell
d'administration ou de surveillance d'une societe d'economie mixte locale, dans les conditions prevues par le
present code et par le code general des collectivites territoriates.

V. Le 2 de l'article L.61434 du m—me code est ainsi modifi

1° Au premier alinea, les references: & et ?, 18 » sont remplacees par les references 6% 7°, 18 et
19 » ;

2° Au deuxi'me alinea, apr’s les references«aux 2, 18 », est inseree la reference «et 19 ».

V. Le premier alinea de l'article L61457 du m—me code est remplace par trois alineas ainsi rediges

«Dans le respect de leurs missions, les stablissements publics de sante peuvent

« 1° A titre subsidiaire, assurer des prestations de service et exploiter des brevets et des licences

« 2 Prendre des participations dans le capital et participer aux modifications de capital des socistes
d'sconomie mixte locales mentionnees “ l'article L5226 du code general des collectivites territoriales. La
participation de chaque stablissement public de sants ne peut exceder ni une fraction du capital de la societe
d'sconomie mixte locale, ni une fraction de l'actif ou des fonds propres de I'stablissement, fixees par decret en
Conseil d'Etat»
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VI.  Dans le troisi'me alinea de l'article 1152441 du code general des collectivites territoriales, les mots
« territoriale ou d'un groupement» sont remplaces par les metserritoriale, d'un groupement ou d'un
stablissement public de sante, d'un etablissement public social ou medico-social ou d'un groupement de
cooperation sanitaire.

VII.  L'article L. 15242 du m—me code est complste par un alinea ainsi redige

« Lorsqu'il s'agit de socistes d'sconomie mixte locales mentionnees “ l'article1l5226, le representant de
I'Etat et la chambre regionale des comptes sont tenus d'informer la sociste, les conseils d'administration des
tablissements ou groupements actionnaires concernes ainsi que le directeur de l'agence regionale de
I'hospitalisation de leurs decisions et awis.

VIII. L'article L. 15245 du m—me code est ainsi modifie

1° Le deuxi"me alinea est complste par une phrase ainsi redigee

« En outre, les «tablissements publics de sante, les stablissements publics sociaux ou medico-sociaux ou les
groupements de cooperation actionnaires ont droit au moins “ un representant au conseil d'administration ou au
conseil de surveillance, designe en son sein par le conseil d'administration de [I'stablissement ou du
groupement concern. ;

2° Le dernier alinea est complete par une phrase ainsi redigee

«Les societes d'sconomie mixte locales mentionnees “ I'article 15226 ne sont pas autorisees “ prendre de
participation dans le capital d'une sociste commerciale.

Article 28

Les conditions d'slaboration des statistiques relatives aux accidents corporels de la circulation routi're et
leurs consequences medicales sont determinees par un arr—te signe conjointement par les ministres charges de
la sante et des transports.

TITRE IV

OBJECTIFS ET MISE EN éUVRE
DES PLANS NATIONAUX

CHAPITRE |®

Rapport d'objectifs

Article 29

Le titre Il du livre F de la deuxi'me partie du code de la sante publique est complste par un chapitre Il
ainsi redige :

« GHAPITRE |l

« Alimentation, publicite et promotion

«Art. L.2133-1. Les messages publicitaires televises ou radiodiffuses en faveur de boissons avec ajouts
de sucres, de sel ou d'sdulcorants de synth™se et de produits alimentaires manufactures, *mis et diffuses “
partir du territoire fran@ais et redus sur ce territoire, doivent contenir une information “ caract’re sanitaire. La
m—me obligation d'information s'impose aux actions de promotion de ces boissons et produits.

«Les annonceurs peuvent deroger “ cette obligation sous reserve du versement d'une contribution au profit
de l'Institut national de prevention et d'education pour la sante. Cette contribution est destinee “ financer la
realisation et la diffusion d'actions d'information et d'education nutritionnelles, notamment dans les medias
concernes ainsi qu'au travers d'actions locales.

«La contribution prevue “ l'alinea precedent est assise sur le montant annuel des sommes destinees
I'emission et “ la diffusion des messages vises au premier alinea, hors remise, rabais, ristourne et taxe sur la
valeur ajoutee, payees par les annonceurs aux regies. Le montant de cette contribution est egal “ 1,5 % du
montant de ces sommes.

« Les modalites d'application du present article, et notamment les conditions de consultation des annonceurs
sur les actions de l'Institut national de prevention et d'ducation pour la sante, sont determinees par decret en
Conseil d'Etat pris apr’s avis de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des aliments et de I'Institut national de
prevention et d'sducation pour la sante et apr’s consultation du Bureau de verification de la publicite.

Article 30

Les distributeurs automatiques de boissons et de produits alimentaires payants et accessibles aux sI"ves sor
interdits dans les stablissements scolaires “ compter cdgeptembre 2005.
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Article 31

Dans le troisi'me alinea (@ de larticle L.214-1 du code de la consommation, apr's les motda «
composition», sont insers les mots: w compris, pour les denrees alimentaires, la composition
nutritionnelle ».

Article 32

Est approuve le rapport d'objectifs de sante publique pour les annees 2004 “ 2008 annexe “ la presente loi.

CHaPITRE I

Cancer et consommations “ risques

Article 33

Dans le titre ¢ du livre IV de la premire partie du code de la sante publique, apr’s le chapitre V, il est
insere un chapitre V-1 ainsi redig¢

« HAPITRE V-1
« Lutte contre le cancer

«Art. L.1415-2. L'Institut national du cancer est charge de coordonner les actions de lutte contre le
cancer. A ce titre, il exerce notamment les missions suivantes

« 1° Observation et evaluation du dispositif de lutte contre le cancer, en s'appuyant notamment sur les
professionnels et les industriels de sante ainsi que sur les representants des;usagers

« 2 Definition de referentiels de bonnes pratiques et de prise en charge en cancerologie ainsi que de crit’res
d'agrement des etablissements et des professionnels de sante pratiquant la cancsrologie

« & Information des professionnels et du public sur I'ensemble des probl'mes relatifs au;cancer

« 4 Participation “ la mise en place et “ la validation d'actions de formation medicale et paramedicale
continue des professions et personnes intervenant dans le domaine de la lutte contre je cancer

« 5 Mise en Uuvre, financement, coordination d'actions particuli'res de recherche et de developpement, et
designation d'entites et d'organisations de recherche en cancerologie repondant “ des crit'res de qualite, en
liaison avec les organismes publics de recherche congernes

« & Developpement et suivi d'actions communes entre operateurs publics et prives en cancerologie dans les
domaines de la prevention, de I'spidemiologie, du depistage, de la recherche, de I'enseignement, des soins et de
['valuation ;

« 7 Participation au developpement d'actions europeennes et internatignales

« & Realisation, “ la demande des ministres interesses, de toute expertise sur les questions relatives
cancerologie et “ la lutte contre le cancer.

«lL‘Institut national du cancer stablit un rapport d'activite annuel qui est transmis au Gouvernement et au
Parlement.

la

«Art. L.1415-3. L'Institut national du cancer est constitue, sans limitation de durse, sous la forme d'un
groupement d'inter—t public constitus entre |'Etat et des personnes morales publiques et privees intervenant
dans le domaine de la sante et de la recherche sur le cancer.

« Sous reserve des dispositions du present chapitre, ce groupement est regi par les dispositions de l'article 21
de la loi n 82610 du 15 juillet 1982 d'orientation et de programmation pour la recherche et le developpement
technologique de la France. Un decret precise les modalitss de mise en Uuvre du present article.

«Art. L.1415-4. Le directeur general, le president du conseil d'administration et le president du conseil
scientifique de l'Institut national du cancer sont hommes pour une duree de cing ans par decret.
«ll n'est pas nomme de commissaire du Gouvernement aupr’'s de linstitut.

«Art. L.1415-5. L'Institut national du cancer peut bensficier de dons et de legs.

«Art. L.1415-6. Le personnel de I'Institut national du cancer comprend

« 1° Des agents regis par les titres II, Ill et IV du statut general des fonctionnaires ou des agents publics
regis par des statuts particuliers

« 2 Des agents contractuels de droit public mis “ disposition par les parties selon les conditions fixees par la
convention constitutive

« 3 Des personnels regis par le code du travail.

Article 34

Les mesures de depistage du cancer comporteront un programme specifique destine “ favoriser I'approche et
le suivi des populations confrontees “ I'exclusion.
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Article 35
L'article L. 1333411 du code de la sante publique est complete par un alinea ainsi redige

« Les radiophysiciens employes par des stablissements publics de sante sont des agents non titulaires de ce:
stablissements. Les dispositions particuli"res qui leur sont applicables compte tenu du caract're specifique de
leur activite sont fixees par voie reglementaire.

Article 36

I.  Apr's larticle L. 35122 du code de la sante publique, il est insere un article8%124 ainsi redige:

«Art. L.3512-4. Les agents mentionnes “ larticle 113124, les medecins inspecteurs de la sante
publique, les ingenieurs du genie sanitaire, les inspecteurs de l'action sanitaire et sociale et les agents
mentionnes “ 'article L.611-10 du code du travail, habilitss et assermentes, veillent au respect des dispositions
de l'article L.35117 du present code ainsi que des rglements pris pour son application, et proc™dent “ la
recherche et “ la constatation des infractions prevues par ces textes.

«A cet effet, ils disposent, chacun pour ce qui le concerne, des prerogatives qui leur sont reconnues en
mati're de contrple ou de constatation des infractions par les articl€3124, L.14212, L.14213 et
L. 54131 du present code, 1313-13 du code de l'action sociale et des famillesp118 “ L. 611-124 du
code du travail et par les textes pris pour leur application.

I. Dans le deuxi'me alinea de l'article I611-1 du code du travail, apr’s les mots : « code de la securite
sociale», sont inseres les mots : «, les infractions aux dispositions de l'artick5117 du code de la sante
publique et des r"glements pris pour son application,

Article 37
. L'article L. 351241 du code de la sante publique est complete par un alinea ainsi redige

« Peuvent exercer les m—mes droits les associations de consommateurs mentionnees “ I'ditie du
code de la consommation ainsi que les associations familiales mentionnees aux arfitled et L.2112 du
code de l'action sociale et des familles pour les infractions aux dispositions prevues “ l'artR3d 22 et
pour celles prises en application de l'article3b11-7. »

II.  Au premier alinea de l'article L35122 du m—me code, il est insere, avant la referencel..3511-3 »,
la reference : «L.3511-2, ».

lll.  Apr’s l'article L.35122 du m-me code, il est insere un article 35123 ainsi redige:

«Art. L.3512-3. Les personnes morales peuvent —tre declarees penalement responsables, dans les
conditions prevues “ l'article 122- du code penal, des infractions prevues “ l'article 3512-2.

«La peine encourue par les personnes morales est I'amende dans les conditions prevues par l'afticle 131-
du code penal.

«En cas de propagande ou de publicite interdite, la deuxi'me phrase du premier alinea de l'aRil212
est applicable.

« En outre, les deuxi"me, troisi'me, cinqui'me et sixi'me alineas de |'articl839122 sont applicables, en
cas de poursuites penales engagees contre une personne morale ou de condamnation prononcee contr
celle-ci. »

Article 38

I.  Au premier alinea de l'article L35113 du code de la sante publique, apr’s les mots : « ainsi que toute
distribution gratuite>, sont ajoutes les mots: au vente d'un produit du tabac “ un prix de nature
promotionnelle contraire aux objectifs de sante publigue

II. Le premier aline)a de l'article 572 du code general des imppts est complste par une phrase ainsi
redigee : « Le prix de detail des cigarettes, exprime aux 1 000 unites, ne peut toutefois —tre homologue s'il est
inferieur “ celui obtenu en appliquant, au prix moyen de ces produits, un pourcentage fixe par»dscret.

Article 39

La seconde phrase du deuxi"me alinea de l'articl8%113 du code de la sante publique est remplacee par
trois alineas ainsi rediges

« Elles ne s'appliqguent pas non ptus

« 1° Aux publications et services de communication en ligne edites par les organisations professionnelles de
producteurs, fabricants et distributeurs des produits du tabac, reserves “ leurs adherents, ni aux publications
professionnelles specialisees dont la liste est etablie par arr—te ministeriel signe par les ministres charges de la
sante et de la communication ; ni aux services de communication en ligne dites “ titre professionnel qui ne
sont accessibles qu'aux professionnels de la production, de la fabrication et de la distribution des produits du
tabac ;
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« 22 Aux publications imprimees et «ditees et aux services de communication en ligne mis “ disposition du
public par des personnes stablies dans un pays n'appartenant pas “ I'Union europeenne ou “ I'Espace
economique europeen, lorsque ces publications et services de communication en ligne ne sont pas
principalement destines au marche communautaire.

Article 40

Dans le premier alinea de l'article B5122 du code de la sante publique, la somme75 000b » est
remplacee par la somme« 100 000b ».

Article 41

I.  Apr's l'article L. 33517 du code de la sante publique, il est insere un article88518 ainsi redige:

«Art. L.3351-8. Les agents de la direction generale de la concurrence, de la consommation et de la
repression des fraudes, habilites et assermentes, veillent au respect des dispositions de |'8382@2L ainsi
que des r'glements pris pour son application, et proc™dent “ la recherche et “ la constatation des infractions
prevues par ces textes.

«A cet effet, ils disposent des prerogatives qui leur sont reconnues en mati're de contrple ou de constatation
des infractions par les Il et IV de l'article 1411 du code de la consommation.

II.  Le Il de l'article L.141-1 du code de la consommation est complete par les motset par l'article
L. 33518 du code de la sante publigue

Article 42

Le Gouvernement remet au Parlement un rapport avant le 30 juin 2005 sur les conditions de la creation
d'stats generaux de la lutte contre l'alcoolisme.

Article 43
L'article L. 335541 du code de la sante publigue est complete par un alinea ainsi redige

«Peuvent exercer les m—mes droits les associations de consommateurs mentionnees “ I'd2itie du
code de la consommation pour les infractions prevues au chapithe present titre ainsi que les associations
familiales mentionnees aux articles 211-1 et L.2112 du code de l'action sociale et des familles pour les
infractions prevues aux chapitres €t Ill du present titre»

Article 44

I. L'article 1613bis du code general des imppts est ainsi redige

«Art. 1613bis. . Les boissons constituses par

«a) Un melange prealable de boissons ayant un titre alcoometrique acquis n'excedant psvdl2et de
boissons alcooliques definies aux articles 401, 435 eaau | de l'article 5207,

« Oou

«b) Un ou plusieurs produits alcooliques, definis aux articles 401, 435 atdaul de l'article 520 A qui ne
repondent pas aux definitions prevues aux r glements modifis 1576/89 du Conseil du 29 mai 1989,
n° 1601/91 du Conseil du 10 juin 1991 et1493/99 du Conseil du 17 mai 1999, awé l'article 458 du code
general des imppts, qui ne beneficient pas d'indications geographiques protegees ou d'attestations de specificite
au sens de la reglementation communautaire, et qui contiennent plus de 35 grammes de sucre ou une
edulcoration equivalente par litre exprimee en sucre inverti,

«font I'objet d'une taxe per@ue au profit de la Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salaries
d’s lors que la boisson obtenue presente un titre alcoometrique acquis de plus %evdl,2et inferieur “
12 % vol.

«ll.  Le tarif de la taxe mentionnee au | est fixe “ blpar decilitre d'alcool pur.

«lll.  La taxe est due lors de la mise “ la consommation en France des boissons mentionnees au |. Elle est
acquittee, selon le cas, par les fabricants, les entrepositaires agrees, les importateurs, les personnes qui realisen
l'acquisition intracommunautaire de ces boissons ou par les personnes viseeduall de l'article 302D.

« V. Cette taxe est recouvree et contrplee sous les m—mes r gles, conditions, garanties et sanctions qu'en
mati"re de contributions indirectes.

«V. Le produit de cette taxe est verse “ |I'Agence centrale des organismes de securite sociale.

II.  Les dispositions du | entrent en vigueur “ compter éuyahvier 2005.
Article 45
L'article L. 33113 du code de la sante publique est complete par un alinea ainsi redige

« Ces campagnes doivent sgalement porter sur la prevention du syndrome d'alcoolisation fatale et inciter en
particulier les femmes enceintes “ ne pas consommer d'akool.
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Article 46

I. Le premier alinea de l'article L3332411 du code de la sante publique est complete par une phrase ainsi
redigee :

« Toutefois, les debits de boissons “ consommer sur place peuvent —tre transferes sans limitation de distance
au profit de certains stablissements de tourisme dans des cas et selon des conditions determinees par decret el
Conseil d'Etat»

II. L'article L. 3332413 du m—me code est abroge.

Article 47

I. Les deux derniers alineas de l'article 121412 du code de la sante publique sont remplaces par quatre
alineas ainsi rediges:

«Pour les medicaments mentionnes aul'autorisation est subordonnee par I'Agence fran@daise de securite
sanitaire des produits de sante “ la condition qu'elle soit sollicitee dans le cadre d'un protocole d'utilisation
therapeutique et de recueil dinformations etabli avec le titulaire des droits d'exploitation et concernant
notamment les conditions reelles d'utilisation et les caracteristiques de la population beneficiant du medicament
ainsi autorise.

«Le demandeur de l'autorisation pour les medicaments mentionnesa adresse systematiquement
l'agence, apr’s l'octroi de cette autorisation, toute information concernant notamment les conditions reelles
d'utilisation et les caracteristiques de la population beneficiant du medicament ainsi autorise; il adresse
egalement periodiquement au ministre charge de la sante des informations sur le cozt pour I'assurance maladie
du medicament beneficiant de l'autorisation octroyee.

«Pour les medicaments mentionnes & l'autorisation peut —tre subordonnee par I'Agence fran@aise de
securite sanitaire des produits de sante “ la mise en place d'un protocole d'utilisation therapeutique et de
recueil d'informations.

« L'autorisation des medicaments mentionnes alet aub peut —tre suspendue ou retiree si les conditions
prevues au present article ne sont plus remplies, ou pour des motifs de sante publique.

w“

II. Le dernier alinea de l'article 151262 du m—me code est remplace par trois alineas ainsi rediges

«Les pharmacies “ usage interieur peuvent delivrer “ d'autres stablissements mentionnes “ l'artig126-1,
ainsi qu™ des professionnels de sante liberaux participant “ un reseau de sante mentionne au troisi'me alinea
de l'article L.63214, des preparations magistrales, des preparations hospitali'res ainsi que des specialites
pharmaceutigues reconstituees. Un arr—te du ministre charge de la sante fixe les modalites de facturation de ces
preparations et de ces specialitss. Les preparations hospitali'res susmentionnees et les specialites
pharmaceutiques reconstituees peuvent —tre egalement delivrees par un stablissement pharmaceutique cree au
sein d'un etablissement public de sante en application de l'article1R4-9.

«Les pharmacies “ usage interieur peuvent assurer tout ou partie de la sterilisation de dispositifs medicaux
pour le compte d'un autre stablissement ou, dans le cadre des dispositions prevues “ l'aditlel&, pour
les professionnels de sante et les directeurs de laboratoires de biologie medicale exer@ant en dehors de
stablissements de sante.

«Les stablissements pharmaceutiques des establissements de sante peuvent, “ titre exceptionnel et sous
reserve que l'autorisation delivree en application de [larticle 31249 le precise, confier sous leur
responsabilite, par un contrat ecrit, la realisation de preparations hospitali'res “ un etablissement
pharmaceutique autorise pour la fabrication de medicaments. Cette sous-traitance fait I'objet d'un rapport
annuel transmis par le pharmacien responsable de I'stablissement pharmaceutique des stablissements de san
concerness au ministre charge de la sante et au directeur general de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des
produits de sante:

lll.  Larticle L. 51263 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.5126-3. Les activitss prevues aux cinqui'me et sixi'me alineas de l'article 51262 sont
assurees sur autorisation de l'autorite administrative mentionnee “ l'articl§126~, delivree pour une duree
determinee apr’s avis de l'inspection compsetente et au vu d'une convention qui fixe les engagements des
parties contractantes.

IV. 1. Dans le premier alinea de l'article B126- du m—me code, apr’s les mots : « les groupements de
cooperation sanitaire, », sont inseres les motsles hppitaux des armees,

2. Dans le deuxi'me alin\a du m—me article, apr’s les mots : « au syndicat interhospitalier », sont inseres les
mots: «, dans les hppitaux des armses

V. L'article L. 51267 du m—me code est complste par un alinea ainsi redige

«Pour les hppitaux des armees, les autorisations mentionnees au present article sont delivrees par le ministre
de la defense, apr’s avis du ministre charge de la sante.

VI. Dans la premire phrase du &e l'article L.512141 du m—me code, les mots : « dans ['stablissement

pharmaceutique de cet stablissement de santont remplaces par les mots: «par [I'stablissement
pharmaceutique de cet stablissement de sante
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VII.  Larticle L. 51268 du m—me code est abroge.

VIII. Dans le premier aline)a de l'article 51261 du m—me code, la reference«L.5126-8,» est
supprimee.

IX.  Aux articles L51267 et L.5126410 du m—me code, les mots: «les organismes et etablissements
mentionnes aux articles 151268 et L.5126-9» sont remplaces par les mots les stablissements mentionnes
“ l'article L. 5126-9 ».

Article 48

L'article L. 31216 du code de I'sducation est complete par un alinea ainsi redige

«Un cours d'apprentissage sur les premiers gestes de secours est delivre aux «I"'ves de coll"ge et de lycee,
selon des modalites definies par decret.

Article 49

La section 9 du chapitre Il du titreer Idu livre Ill du code de I'education est completee par un
article L.312-17 ainsi redige:

«Art. L.312-17. Une information est egalement delivree sur les consequences de la consommation
d'alcool par les femmes enceintes sur le developpement du fatus, notamment les atteintes du syst'me nerveux
central, dans les coll"ges et les lycees, “ raison d'au moins une seance annuelle, par groupe d’'ge homogTne.
Ces seances pourront associer les personnels contribuant “ la mission de sante scolaire ainsi que d'autres
intervenants exterieurs:

Article 50

Le chapitre 9 du titre 1ll du livre VI du code de I'sducation est complste par un article6B1-3 ainsi
redige :

«Art. L.631-3. La formation initiale et continue de tous les professionnels de sante ainsi que des
professionnels du secteur medico-social comprend un enseignement specifique dedie aux effets de l'alcool sur
le futus. Cet enseignement doit avoir pour objectif de favoriser la prevention par l'information ainsi que le
diagnostic et l'orientation des femmes concernees et des enfants atteints vers les services medicaux et medico-
sociaux specialises»

Article 51

Le chapitre Il du titree du livre Ill du code de I'sducation est complste par une section 10 ainsi redigee

« Section 10
«Prevention et information sur les toxicomanies

«Art. L.312-18. Une information est delivree sur les consequences de la consommation de drogues sur la
sante, notamment concernant les effets neuropsychiques et comportementaux du cannabis, dans les coll"ges ¢
les lycees, “ raison d'au moins une seance annuelle, par groupes d’ge homog ne. Ces seances pourront
associer les personnels contribuant “ la mission de sante scolaire ainsi que d'autres intervenants exterieurs.

Article 52

L'usage du titre de psychotherapeute est reserve aux professionnels inscrits au registre national des
psychotherapeutes.

L'inscription est enregistree sur une liste dressee par le representant de I'Etat dans le departement de leur
residence professionnelle. Elle est tenue “ jour, mise “ la disposition du public et publiee reguli'rement. Cette
liste mentionne les formations suivies par le professionnel. En cas de transfert de la residence professionnelle
dans un autre departement, une nouvelle inscription est obligatoire. La m-—me obligation s'impose aux
personnes qui, apr's deux ans d'interruption, veulent “ nouveau faire usage du titre de psychotherapeute.

L'inscription sur la liste visee “ I'alinea precedent est de droit pour les titulaires d'un diplpme de docteur en
medecine, les personnes autorisees “ faire usage du titre de psychologue dans les conditions definies par
l'article 44 de la loi a 85-772 du 25 juillet 1985 portant diverses dispositions d'ordre social et les
psychanalystes reguli'rement enregistres dans les annuaires de leurs associations.

Un decret en Conseil d'Etat precise les modalites d'application du present article et les conditions de
formation theoriques et pratiques en psychopathologie clinique que doivent remplir les personnes visees aux
deuxi"me et troisi'me alineas.
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CHarPITRE I

Sante et environnement

Article 53

Apr’s l'article L. 13115 du code de la sante publique, il est insere un chapitréis intitule « Plan national
de prevention des risques pour la sante lies “ I'environnement », qui comprend deux articled16 et
L. 13117 ainsi rediges:

«Art. L.1311-6. Un plan national de prevention des risques pour la sante lies “ I'environnement est
elabore tous les cing ans. Ce plan prend notamment en compte les effets sur la sante des agents chimiques
biologiques et physiques presents dans les differents milieux de vie, y compris le milieu de travail, ainsi que
ceux des evenements meteorologiques extr—mes.

«Art. L.1311-7. Le plan national de prevention des risques pour la sante liess “ I'environnement est mis
en uuvre dans les regions, la collectivite territoriale de Corse et “ Saint-Pierre-et-Miquelon dans les conditions
prevues aux articles 11411410 “ L.1411-13-1. »

Article 54

I. Dans le premier aline)a de l'article 131141 du code de la sante publique, les motsCansell
superieur d'hygine publiqgue de Franeesont remplaces par les mots : « Haut Conseil de la sante publique et,
le cas echeant, du Conseil superieur de la prevention des risques professionnels

II. L'article L. 13115 du m—me code est abroge.

Article 55
L'article L. 14134 du code de la sante publiqgue est ainsi modifie

1° La dernire phrase du deuxi"me alinea est ainsi redigee

«Les services de sante au travail ou, pour les donnees personnelles de sante, les medecins du travail
fourmsse_nt_“ I‘|nst|_tut les informations necessaires *“ I'exercice de ses missions, dans les conditions de
confidentialite mentionnees “ Il'article L1413-5. » ;

20 Apr's le deuxi'me alinea, il est insere un alinea ainsi redige

«Pour ameliorer la connaissance et la prevention des risques sanitaires en milieu de travail, les entreprises
publiques et privees fournissent egalement “ [linstitut, “ sa demande, toutes informations necessaires *
I'exercice de ses missions. L'institut contribue “ la mise en place, dans ces entreprises, de surveillances
epidemiologiques en lien notamment avec les services de sante au tsavail.

Article 56

Le dernier alinea de l'article L132141 du code de la sante publique est ainsi redige

« L'utilisation d'eau impropre “ la consommation pour la preparation et la conservation de toutes denrses et
marchandises destinees “ I'alimentation humaine est interdite.

Article 57
L'article L. 13212 du code de la sante publique est ainsi modifi

1° Au premier alinea, apr's les mots« destinee “ l'alimentation des collectivitess humaingssont inseres
les mots : qnentionne “ l'article L.215-13 du code de l'environnemest;

2° a) Dans le premier alinea, les mots : « toutes activites et tous deppts ou installations » sont remplaces par
les mots «toutes sortes d'installations, travaux, activites, deppts, ouvrages, amenagement ou occupation des
sols» et les mots «les activites, installations et deppts » sont remplaces par les mots: «les installations,
travaux, activites, deppts, ouvrages, amenagement ou occupation des ;sols

b) Dans le deuxi'me alinea, les mots : « les activites, deppts et installations » sont remplaces par les mots
«les installations, travaux, activites, deppts, ouvrages, amenagement ou occupation des sols

3> Apr's le premier alinea, sont inseres deux alineas ainsi rediges

« Lorsque les conditions hydrologiques et hydrogeologiques permettent d'assurer efficacement la preservation
de la qualite de I'eau par des mesures de protection limitees au voisinage immediat du captage, l'acte portant
declaration d'utilite publique peut n'instaurer qu'un perim“tre de protection immediate.

« Toutefois, pour les points de prel'vement existant “ la date du 18 decembre 1964 et beneficiant d'une
protection naturelle permettant d'assurer efficacement la preservation de la qualite des eaux, l'autorite
administrative dispose d'un delai de cinq ans “ compter de la publication de 1a26i04806 du 9 aozt 2004
relative “ la politigue de sante publique pour instituer les perim”tres de protection immediate.
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4° Le troisi'me alinea est ainsi redig®

« Des actes declaratifs d'utilite publique determinent, dans les m—mes conditions, les perim°tres de protection
autour des points de prel'vement existants et peuvent determiner des perim°tres de protection autour des
ouvrages d'adduction “ ecoulement libre et des reservoirs entesrss.

5° Apr's le deuxi"me alinea, il est insere un alinea ainsi redige

«Les servitudes afferentes aux perim“tres de protection ne font pas l'objet d'une publication aux
hypoth™ques. Un decret en Conseil d'Etat precise les mesures de publicite de I'acte portant declaration d'utilite
publiqgue prevu au premier alinea, et notamment les conditions dans lesquelles les propristaires sont
individuellement informes des servitudes portant sur leurs terrains.

Article 58

I.  Apris l'article L. 13212 du code de la sante publique, il est insere un articlel®21-24 ainsi redige:

«Art. L.1321-2-1. Lorsqu'une ou des collectivites territoriales sont alimentses en eau destinee “ la
consommation humaine par des ouvrages de prel"'vement, propristes de personnes privees et ne relevant pas
d'une delegation de service public, l'autorite administrative peut declarer d'utilite publique “ la demande de la
personne privee, et apr's avis conforme de la majorite des collectivites alimentees en eau au regard des
populations desservies, la determination des perimtres de protection rapprochee autour du point de
prel'vement dans les conditions qui sont definies au premier alinea de l'articiE8212. Ces dispositions ne
sont applicables qu'aux prel'vements existants aujanvier 2004.

« Les interdictions, les reglementations et autres effets des dispositions des precedents alineas cessent de
s'appliquer de plein droit d’s lors que le point de prel'vement n'alimente plus en totalit le service public de
distribution d'eau destinee “ la consommation humaine.

II. L'article L. 13213 du m—me code est complete par un alinea ainsi redige

«Lorsque les indemnites visees au premier alinea sont dues “ raison de l'instauration d'un perim°tre de
protection rapprochee vise “ l'article L1321-24, celles-ci sont “ la charge du propristaire du captage.

Article 59
I. L'article L. 13212 du code de la sante publigue est complste par trois alineas ainsi rediges

«Nonobstant toutes dispositions contraires, les collectivitess publiques qui ont acquis des terrains situes *“
l'interieur des perim™tres de protection rapprochee de preI'vement d'eau destinee “ l'alimentation des
collectivitss humaines peuvent, lors de l'instauration ou du renouvellement des baux ruraux vises &udtitre |
livre IV du code rural portant sur ces terrains, prescrire au preneur des modes d'utilisation du sol afin de
preserver la qualite de la ressource en eau.

« Par derogation au titre=ldu livre IV du code rural, le tribunal administratif est seul competent pour regler
les litiges concernant les baux renouvelss en application de l'alinea precedent.

«Dans les perim™tres de protection rapprochee de prel'vement d'eau destinee “ [alimentation des
collectivitss humaines, les communes ou les stablissements publics de cooperation intercommunale compstents
peuvent instaurer le droit de preemption urbain dans les conditions dsfinies “ l'arti@é1kl du code de
'urbanisme. Ce droit peut —tre delegue “ la commune ou “ [tablissement public de cooperation
intercommunale responsable de la production d'eau destinee “ la consommation humaine dans les conditions
prevues “ l'article L.213-3 du code de l'urbanisme.

. Dans le premier aline)a de l'article 21141 du code de l'urbanisme, apr’s les mots: «des zones
d'urbanisation futures delimitees par ce plan, sont inseres les mots : @ans les perim™tres de protection
rapprochee de preI'vement d'eau destinee “ I'alimentation des collectivitss humaines definis en application de
l'article L. 13212 du code de la sante publique,

Article 60

L'article L. 13214 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1321-4. . Toute personne publique ou privee responsable d'une production ou d'une
distribution d'eau au public, en vue de l'alimentation humaine sous quelque forme que ce soit, qu'il s'agisse de
reseaux publics ou de reseaux interieurs, ainsi que toute personne privee responsable d'une distribution privee
autorisee en application de l'article 13217 est tenue de

« 1° Surveiller la qualite de I'eau qui fait I'objet de cette production ou de cette distribution, notamment au
point de pompage en ce qui concerne les derives mercyriels

« 22 Se soumettre au contrple sanitaire

« P Prendre toutes mesures correctives necessaires en vue d'assurer la qualite de I'eau, et en informer les
consommateurs en cas de risque sanitaire

« 4 N'employer que des produits et procedss de traitement de I'eau, de nettoyage et de desinfection des
installations qui ne sont pas susceptibles d'alterer la qualite de I'eau distrjbuee
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« 5 Respecter les r'gles de conception et d'hygi'ne applicables aux installations de production et de
distribution ;

« 6 Se soumettre aux rgles de restriction ou d'interruption, en cas de risque sanitaire, et assurer
l'information et les conseils aux consommateurs dans des delais proportionnes au risque sanitaire.

«ll.  En cas de risque grave pour la sante publique ayant pour origine une installation interieure ne
distribuant pas d'eau au public, lI'occupant ou le propristaire de cette installation doit, sur injonction du
representant de I'Etat, prendre toute mesure pour faire cesser le risque constate et notamment rendre
l'installation conforme aux r gles d'hygi'ne dans le delai qui lui est impauti.

Article 61
L'article L. 13215 du code de la sante publique est abroge.

Article 62

L'article L. 13216 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1321-6. En cas de condamnation du delegataire par application des dispositions de l'article
L. 13243, le ministre charge de la sante peut, apr’s avoir entendu le delegataire et demande l'avis de la
collectivite territoriale interessee, et apr’s avis du Haut Conseil de la sante publique, prononcer la decheance de
la delegation, sauf recours devant la juridiction administrative.

Article 63

L'article L. 13217 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1321-7. | Sans prejudice des dispositions de l'article2l14-1 du code de l'environnement,
est soumise “ autorisation de l'autorite administrative competente ['utilisation de l'eau en vue de la
consommation humaine, “ l'exception de I'eau minerale naturelle, pour

« 1° La production

« 2 La distribution, sous quelque forme que ce soit, y compris la glace alimentaire, par une personne
publique ou privee, “ I'exception de la distribution par des reseaux particuliers alimentes par un reseau de
distribution public;

« 3 Le conditionnement.

«ll.  Sont soumises “ declaration aupr’s de l'autorite administrative competente

« 1° L'extension ou la modification d'installations collectives de distribution qui ne modifient pas de fadon
notable les conditions de l'autorisation prevue au |

« 2 La distribution par des reseaux particuliers alimentes par un reseau de distribution public qui peuvent
presenter un risque pour la sante publigue.

Article 64

L'article L. 1321410 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1321-10. Un decret en Conseil d'Etat determine les modalites d'application des dispositions du
present chapitre “ I'exception de l'article [1.3219, et notamment celles relatives au contrple de leur exscution
et les conditions dans lesquelles les depenses du contrple sanitaire sont “ la charge de la personne publique o
privee responsable de la production ou de la distribution ou de I'entreprise alimentaire ou de conditionnement
concernee. »

Article 65

[.  L'intitule du chapitre Il du titre Il du livre 1ll de la premire partie du code de la sante publique est
ainsi redige : « Eaux minerales naturelles

II. L'article L.132241 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1322-1. . Sans prejudice des dispositions de l'article2l14-1 du code de l'environnement,
'eau minerale naturelle fait I'objet d'une reconnaissance et d'une autorisation par l'autorite administrative
competente pour

« 1° L'exploitation de la source

« 2 Le conditionnement de l'egu

« 3 L'utilisation “ des fins therapeutiques dans un stablissement thermal

« 4 La distribution en buvette publique.

«lIl.  Toute modification notable des caracteristiques de I'eau minerale naturelle ou tout changement

notable des conditions d'exploitation de la source doit faire l'objet d'une demande de revision de la
reconnaissance ou de l'autorisation d'exploitation.
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Article 66
L'article L. 13222 du code de la sante publique est ainsi redige
«Art. L.1322-2. 1. Toute personne qui offre au public de l'eau minerale, “ titre onereux ou “ titre

?ratuit et sous quelque forme que ce soit, est tenue de s'assurer que cette eau est propre “ l'usage qui en e
ait.

«ll.  Toute personne publique ou privee titulaire d'une autorisation mentionnee “ l'article32241 est
tenue de

« 1° Surveiller la qualit* de I'eau minerale naturelle

« 22 Se soumettre au contrple sanitaire

« 3 N'employer que des produits et procedss de nettoyage et de desinfection des installations qui ne sont
pas susceptibles d'alterer la qualite de I'eau minerale naturelle distribuee

« 4 N'employer que des produits et procedes de traitement qui ne modifient pas la composition de cette eau
dans ses constituants essentiels et n'ont pas pour but d'en modifier les caracteristiques microbiologiques, *
I'exception du traitement de l'eau utilisee dans les establissements thermaux visant “ prevenir les risques
sanitaires specifiques “ certains soins
d «5; Respecter les rgles de conception et d'hygi'ne applicables aux installations de production et de

istribution ;

« 6 Se soumettre aux rgles de restriction ou d'interruption de la distribution au public en cas de risque
sanitaire et assurer, en ce cas, l'information des consommateurs.

Article 67
I. L'article L. 13229 du code de la sante publiqgue est abroge.
II. L'article L.1322413 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1322-13. Sont determines par decret en Conseil d'Etat

« 1° Les modalites d'application des dispositions du present chapitre et notamment celles du contrple de leur
exscution ainsi que les conditions dans lesquelles les depenses du contrple de la qualit* de l'eau sont “ la
charge de l'exploitart

« 2 Apr's enqu—te publique, la declaration d'inter—t public et le perim“tre de protection des sources d'eau
minerale naturelle»

Article 68

L'article L. 132441 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1324-1. Outre les officiers de police judiciaire, sont competents pour rechercher et constater les
infractions aux dispositions des chapitreselt Il du present titre ainsi qu'aux r'glements pris pour leur
application :

« 1° Les agents mentionnes “ l'article 113124, habilitss et assermentes “ cet effet

« 2 Les agents mentionnes aux, 12, 5, & et @ du | et au Il de larticle L2163 du code de
I'environnement, ainsi que les agents des services deconcentres du minist're charge de l'industrie, habilites et
assermentes “ cet effet, pour les infractions relatives aux perim™tres de protection prevus aux artik3e4-R.
et L.13223 “ L. 1322-7.»

Article 69

L'article L. 13242 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1324-2. Les infractions aux dispositions des chapitréiset Il du present titre ainsi qu'aux
r'glements pris pour leur application sont constatees par des proc’s-verbaux qui font foi jusqu™ preuve du
contraire.

«Les proc”s-verbaux sont dresses en double exemplaire, dont I'un est adresse au prefet et l'autre au
procureur de la Republigue. Une copie en est esgalement remise “ l'interesse.

Article 70

[.  L'intitule du chapitre IV du titre Il du livre Il de la premire partie du code de la sante publique est
ainsi redige : « Dispositions penales et administratives

II.  Au debut de ce chapitre, il est insere une section 1 ainsi redigee

« Section 1
«Sanctions administratives

«Art. L.1324-1A. | Independamment des poursuites penales, en cas d'inobservation des dispositions
prevues par les articles 113214, L.13212, L.13214, L.132138, L.13222, L.13223 et L.13224 ou des
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r'glements et decisions individuelles pris pour leur application, l'autorite administrative competente met en
demeure la personne responsable de la production ou de la distribution de I'eau au public ou, “ defaut, le
proprietaire de l'installation de production, de distribution ou de I'stablissement thermal concerne d'y satisfaire
dans un delai dstermins.

«ll.  Si, “ l'expiration du delai fixe, linteresse n'a pas obtempere “ cette injonction, l'autorite
administrative compstente peut

« 1° L'obliger “ consigner entre les mains d'un comptable public une somme correspondant “ I'estimation du
montant des travaux “ realiser, laquelle sera restituse au fur et “ mesure de leur exsciltiest, le cas
echeant, proceds au recouvrement de cette somme comme en mati're de creances de I'Etat strang™res “ I'imppt
et au domaine

« 2> Faire proceder d'office, aux frais de linteresse, “ I'execution des mesures prescrites. Les sommes
consignees en application des dispositions ci-dessus peuvent —tre utilisses pour regler les depenses entrasSnee:
par l'exscution d'office;

« 3 Suspendre, s'il y a lieu, la production ou la distribution jusqu™ execution des conditions imposees.

«Art. L.1324-1B. Lorsqu'une installation de production, de distribution d'eau au public ou un
stablissement thermal est exploite sans l'autorisation ou la declaration prevue aux articles321 ou
L. 13224, l'autorite administrative competente met en demeure la personne responsable de la production ou de
la distribution de I'eau au public ou, “ defaut, le propristaire de l'installation de production, de distribution
d'eau ou de I'stablissement thermal en cause de regulariser sa situation dans un delai dstermine, en deposant
une declaration ou une demande d'autorisation. Elle peut, par arr—te motive, suspendre la production ou la
distribution jusqu™ la decision relative “ la demande d'autorisation.

« Si la personne responsable de la production ou de la distribution de I'eau au public ou, “ defaut, le
proprietaire de linstallation de production, de distribution d'eau ou de I'stablissement thermal concerne ne
def're pas “ la mise en demeure de regulariser sa situation, si sa demande d'autorisation est rejetee ou si
l'autorisation a e<t= annulee par le juge administratif, I'autorite administrative competente peut, en cas de
necessite, ordonner la fermeture ou la suppression de l'installation ou de ['stablissement en cause.

« Le representant de I'Etat peut faire proceder par un agent de la force publique “ I'apposition des scelles sur
une installation de production, de distribution d'eau au public ou un etablissement thermal maintenu en
fonctionnement soit en infraction “ une mesure de suppression, de fermeture ou de suspension prise er
application du present article, soit en depit d'un arr—te de refus d'autorisation.

"I, Avant larticle L.132441 du m—-me code, il est insere une division et un intitule ainsi rediges
« Section 2. Sanctions penales.

Article 71

L'article L. 13243 du code de la sants publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1324-3. . Est puni d'un an d'emprisonnement et de0D®b d'amende le fait

« 1° D'offrir ou de vendre au public de lI'eau en vue de lalimentation humaine, y compris la glace
alimentaire, sans s'-tre assure que cette eau ou cette glace est propre “ la consommation ou “ I'usage qui en es
fait ;

« 2 D'utiliser de I'eau impropre “ la consommation pour la preparation et la conservation de toutes denrees
et marchandises destinees “ l'alimentation humaine

« 3 D'exercer les activitss enumerees au | de l'article 13217 et au | de larticle L132241 sans les
autorisations qu'ils prevoiertt

« 4 De ne pas se conformer aux dispositions des actes portant declaration d'utilits publigue ou des actes
declaratifs d'utilite publigue mentionnes “ l'article L1321-2;

« 5 De ne pas se conformer aux dispositions relatives “ l'interdiction et “ la reglementation des activites,
travaux, deppts et installations, dans les perim'tres de protection mentionnes aux articld223 *
L.1322-7;

« 6 De ne pas se conformer aux dispositions prevues au | de l'articl8214 ou, concernant les eaux
minerales, “ l'article L.1322-2 ;

« 7 De refuser de prendre toute mesure prevue au |l de l'artick8214 pour faire cesser un risque grave
pour la sante publique

« & D'amener par canaux
dispositions de l'article 1L1321-8.

ciel ouvert de l'eau destinee “ l'alimentation humaine en violation des

«Il.  Les personnes morales peuvent —tre declarses penalement responsables, dans les conditions prevues
I'article 1212 du code penal, des infractions prevues au present article. Elles encourent la peine d'amende dans
les conditions prevues “ l'article 131-41 du code penal.

Article 72

I. Dans le premier alinea de l'article 13341 du code de la sante publique, les motsmedecin du
service de I'Etat dans le departement competent en mati're sanitaire et socalg remplaces par les mots
«medecin inspecteur de sante publique de la direction departementale des affaires sanitaires et»sociales
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II. Le second alinea de l'article 1133441 du m—me code est remplace par trois alineas ainsi rediges

«Le medecin recevant la declaration informe le representant de I'Etat dans le departement de I'existence
d'un cas de saturnisme dans les immeubles ou parties d'immeubles habites ou frequentss reguli'rement par ce
mineur.

« Le representant de I'Etat fait immediatement proceder par le directeur departemental des affaires sanitaires
et sociales ou, par application du troisi'me alinea de l'articld4224, par le directeur du service communal
d'hygi'ne et de sante de la commune concernee “ une enqu-te sur l'environnement du mineur, afin de
determiner l'origine de l'intoxication. Dans le cadre de cette enqu—te, le representant de I'Etat peut prescrire la
realisation d'un diagnostic portant sur les rev—tements des immeubles ou parties dimmeubles habites ou
frequentes reguli"rement par ce mineur.

«Le representant de I'Etat peut egalement faire proceder au diagnostic vise ci-dessus lorsqu'un risque
d'exposition au plomb pour un mineur est porte “ sa connaissance.

Article 73

I. Le premier alinea de l'article L13342 du code de la sante publique est remplace par cing alineas ainsi
rediges :

«Dans le cas oY l'enqu—-te sur I'environnement du mineur mentionnee “ l'artidl834-1 met en evidence
la presence d'une source d'exposition au plomb susceptible d'—tre “ I'origine de l'intoxication du mineur, le
representant de I'Etat dans le departement prend toutes mesures necessaires “ l'information des familles, qu'il
incite “ adresser leurs enfants mineurs en consultation “ leur medecin traitant, “ un medecin hospitalier ou “ un
medecin de prevention, et des professionnels de sante concernes. Il invite la personne responsable, en
particulier le proprietaire, le syndicat des copropristaires, I'exploitant du local d'hsbergement, I'entreprise ou la
collectivite territoriale dont depend la source d'exposition au plomb identifiee par I'enqu—te, “ prendre les
mesures appropriees pour reduire ce risque.

« Si des rev—tements degrades contenant du plomb “ des concentrations superieures aux seuils definis par
arr—te des ministres charges de la sante et de la construction sont susceptibles d-tre “ l'origine de
I'intoxication du mineur, le representant de |'Etat dans le departement notifie au propristaire ou au syndicat des
copropristaires ou “ I'exploitant du local d'hebergement son intention de faire executer sur l'immeuble
incrimine, “ leurs frais, pour supprimer le risque constate, les travaux necessaires, dont il precise, apr's avis des
services ou de l'operateur mentionne “ l'article L3344, la nature, le delai dans lesquels ils doivent —tre
realises, ainsi que les modalites d'occupation pendant leur duree et, si necessaire, les exigences en mati‘re
d'hebergement. Le delai dans lequel doivent —tre realises les travaux est limite “ un mois, sauf au cas oY, dans
ce m—me delai, est assure I'hebergement de tout ou partie des occupants hors des locaux concernes. Le delai de
realisation des travaux est alors porte “ trois mois maximum.

«Les travaux necessaires pour supprimer le risque constate comprennent, d'une part, les travaux visant les
sources de plomb elles-m—mes et, d'autre part, ceux visant “ assurer la perennite de la protection.

« A defaut de connastre l'adresse actuelle du propristaire, du syndicat des copropristaires ou de I'exploitant
du local d'hebergement ou de pouvoir l'identifier, la notification le concernant est valablement effectuse par
affichage “ la mairie de la commune ou, “ Paris, Marseille et Lyon, de l'arrondissement oY est situe
I'immeuble, ainsi que par affichage sur la fagdade de l'immeuble.

« Le representant de I'Etat proc'™de de m—me lorsque le diagnostic mentionne “ l'article precedent met en
evidence la presence de rev—tements degrades contenant du plomb “ des concentrations superieures aux seuils
definis par arr—te des ministres charges de la sante et de la construction et constituant un risque d'exposition au
plomb pour un mineus:

. Dans le deuxi'me alinea de l'article 113342 du m—-me code, apr's les mots: «le syndicat des
copropristaires», sont inseres les mots : au I'exploitant du local d'’hebergemerst

Dans le dernier aline)a du m—me article, apr’s les metslu syndicat des copropristaires sont inseres les
mots: «ou de l'exploitant du local d'hebergement

lll. A la fin du deuxi'me alinea de l'article 113342 du m—me code, les mots: «dans un delai d'un
mois “ compter de la notificatiom sont remplaces par les mots et une phrase ainsi redigee : « dans le delai
figurant dans la notification du representant de I'Etat. Il precise en outre les conditions dans lesquelles il
assurera I'nebergement des occupants, le cas schwant.

Article 74

L'article L. 13343 du code de la sants publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1334-3. Lorsque le propristaire ou le syndicat des copropristaires ou l'exploitant du local
d'hebergement s'est engage “ realiser les travaux, le representant de I'Etat proc™de, au terme du delai indique
dans la notification de sa decision, au contrple des lieux, afin de verifier que le risque d'exposition au plomb
est supprime. Dans le cas contraire, le representant de I'Etat proc’™de comme indique au dernier alinea de
l'article L. 13342. A l'issue des travaux, le representant de I'Etat fait proceder au contrple des locaux, afin de
verifier que le risque d'exposition au plomb est supprime. Ce contrple peut notamment —tre confie, en
application du troisi'me alinea de l'article 114224, au directeur du service communal d'hygi"ne et de sante
de la commune concernee.
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Article 75

L'article L. 13344 du code de la sante publique est ainsi redige

«Art. L.1334-4. Si la realisation des travaux mentionnes aux articled3342 et L.13343 necessite la
liberation temporaire des locaux, le proprietaire ou l'exploitant du local d'hebergement est tenu d'assurer
I'hebergement des occupants vises “ l'article 521-1 du code de la construction et de I'habitation. A defaut, et
dans les autres cas, le representant de I'Etat prend les dispositions necessaires pour assurer un hebergemer
provisoire.

«Le cozt de realisation des travaux et, le cas echeant, le cozt de I'nebergement provisoire des occupants
vises “ l'alinea precedent sont mis “ la charge du propristaire ou de I'exploitant du local d'hebergement. La
creance est recouvree comme en mati're de contributions directes.

«En cas de refus dacc’s aux locaux oppose par le locataire ou le propristaire, le syndicat des
copropristaires ou I'exploitant du local d'hebergement aux personnes chargees de proceder “ I'enqu-te, au
diagnostic, au contrple des lieux ou “ la realisation des travaux, le representant de I'Etat dans le departement
saisit le president du tribunal de grande instance qui, statuant en la forme du refere, fixe les modalites d'entree
dans les lieux.

«Lorsque les locaux sont occupes par des personnes entrees par voie de fait ayant fait I'objet d'un jugement
d'expulsion devenu definitif et que le propristaire ou I'exploitant du local d'hebergement s'est vu refuser le
concours de la force publique pour que ce jugement soit mis “ exscution, le propristaire ou I'exploitant du
local d'hebergement peut demander au tribunal administratif que tout ou partie de la creance dont il est
redevable soit mis “ la charge de I'Etat; cette somme vient en deduction de lindemnite “ laquelle peut
pretendre le propristaire en application de l'article 16 de la BH-650 du 9 juillet 1991 portant reforme des
procedures civiles d'exscution.

«Le representant de I'Etat dans le departement peut agreer des operateurs pour realiser les diagnostics et
contrples prevus au present chapitre et pour faire realiser les trawaux.

Article 76

I. Au chapitre IV du titre lll du livre lll de la premi‘re partie du code de la sante publique,
l'article L. 13346 devient l'article L.1334412 et l'article L.13347 devient l'article L.1334-13.

II. L'article L. 13345 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1334-5. Un constat de risque d'exposition au plomb presente un reperage des rev-tements
contenant du plomb et, le cas scheant, dresse un releve sommaire des facteurs de degradation du b'ti. Est
annexee “ ce constat une notice d'information dont le contenu est precise par arr—te des ministres charges de la
sante et de la construction.

«Les conditions exigees de l'auteur du constat et, notamment, ses qualifications sont determinees par decret
en Conseil d'Etat.

« Les activites de l'auteur du constat doivent —tre couvertes par une assurance contre les consequences de s
responsabilite professionnelle. 1l ne doit y avoir aucun lien de nature “ porter atteinte “ son impartialite et “ son
independance ni avec le ou les proprietaires ou leurs mandataires qui font appel “ lui, ni avec une entreprise
susceptible d'effectuer les travaux sur les ouvrages, installations ou equipements pour lesquels il realise ce
constat. »

"I, Apr’s l'article L. 1334-5 du m—me code, sont retablis les articles L. 1334-6 et L. 1334-7 et sont
inseres quatre articles L. 1334-8 “ L. 1334-11 ainsi rediges

«Art. L. 13346. Le constat mentionne “ l'article L. 1334-5 est annexs “ toute promesse de vente ou, “
defaut de promesse, “ l'acte authentique de vente de tout ou partie dimmeuble “ usage d'habitation construit
avant le ¥ janvier 1949. Ce constat doit avoir ste etabli depuis moins d'un an “ la date de la promesse de
vente et du contrat susmentionnes. Si, lors de la signature du contrat, ce delai est depasse, un nouveau consta
lui est annexe. Si un tel constat stablit I'absence de rev—tements contenant du plomb ou la presence de
rev—tements contenant du plomb “ des concentrations inferieures aux seuils definis par arr—te des ministres
charges de la sante et de la construction, il n'y a pas lieu de faire stablir un nouveau constat “ chaque
mutation. Le constat initial sera joint “ chaque mutation.

«Aucune clause d'exoneration de la garantie des vices caches ne peut —tre stipulse “ raison des vices
constitues par le risque d'exposition au plomb si le constat mentionne “ I'article L. 1334-5 n'est pas annexs “
l'un des actes susmentionnes.

«Lorsque les locaux sont situes dans un immeuble ou un ensemble immobilier relevant des dispositions de
la loi e 655657 du 10 juillet 1965 fixant le statut de la copropriste des immeubles b’tis, ou lorsqu'ils
appartiennent “ des titulaires de droits reels immobiliers sur les locaux, ou “ des titulaires de parts donnant
droit ou non “ l'attribution ou “ la jouissance en propriste des locaux, l'obligation mentionnee au premier
alinea ne vise que les parties privatives dudit immeuble affectees au logement.

«Art. L. 13347. A l'expiration d'un delai de quatre ans “ compter de la date d'entree en vigueur de la
loi n° 2004806 du 9 aozt 2004 relative “ la politique de sante publique, le constat mentionne “ l'article
L. 13345 est annexs “ tout nouveau contrat de location d'un immeuble affecte en tout ou partie “ I'nabitation
construit avant le ¢l janvier 1949. Ce constat doit avoir ste etabli depuis moins de six ans “ la date de la
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signature du contrat. Si un tel constat etablit I'absence de rev—tements contenant du plomb ou la presence de
rev—tements contenant du plomb “ des concentrations inferieures aux seuils definis par arr—te des ministres
charges de la sante et de la construction, il n'y a pas lieu de faire stablir un nouveau constat “ chaque nouveau
contrat de location. Le constat initial sera joint “ chaque contrat de location.

«Lorsque le contrat de location concerne un logement situe dans un immeuble ou dans un ensemble
immobilier relevant des dispositions de la Ioi 66-557 du 10 juillet 1965 precitee, ou appartenant “ des
titulaires de droits reels immobiliers sur les locaux, ou “ des titulaires de parts donnant droit ou non *
l'attribution ou “ la jouissance en propriete des locaux, I'obligation mentionnee au premier alinea ne vise que
les parties privatives dudit liblilleuble affectees agi logement.

«L'absence dans le contrat de location du constat susmentionne constitue un manquement aux obligations
particuli'res de securite et de prudence susceptible d'engager la responsabilite penale du bailleur.

«Le constat mentionne ci-dessus est “ la charge du bailleur, nonobstant toute convention contraire.

«Art. L. 13348. Tous travaux portant sur les parties “ usage commun d'un immeuble collectif affects en
tout ou partie “ I'habitation, construit avant ler Janvier 1949, et de nature “ provoquer une alteration
substantielle des rev—tements, definie par arr—te des ministres charges de la sante et de la construction, doivent
—tre precedes d'un constat de risque d'exposition au plomb mentionne “ l'article L. B334-

«Si un tel constat etablit I'absence de rev—tements contenant du plomb ou la presence de rev—tements
contenant du plomb “ des concentrations inferieures aux seuils dsfinis par arr—te des ministres charges de la
sante et de la construction, il n'y a pas lieu de faire stablir un nouveau constat “ l'occasion de nouveaux
travaux sur les m—mes parties.

«En tout etat de cause, les parties “ usage commun d'un immeuble collectif affecte en tout ou partie “
I'habitation, construit avant lesljanvier 1949, devront avoir fait I'objet d'un constat de risque d'exposition au
plomb “ I'expiration d'un delai de quatre ans “ compter de la date d'entree en vigueur de 122004806 du
9 aozt 2004 relative “ la politique de sante publique.

«Art. L. 13349. Si le constat, stabli dans les conditions mentionnees aux articles L. 1334-6 “ L.81334-
met en evidence la presence de rev—tements degrades contenant du plomb * des concentrations superieures au»
seuils definis par l'arr—te mentionne “ I'article L. 1334-2, le proprietaire ou I'exploitant du local d'hsbergement
doit en informer les occupants et les personnes amenees “ faire des travaux dans limmeuble ou la partie
d'immeuble concerne. Il proc’de aux travaux appropries pour supprimer le risque d'exposition au plomb, tout
en garantissant la securite des occupants. En cas de location, lesdits travaux incombent au propristaire bailleur.
La non-realisation desdits travaux par le propristaire bailleur, avant la mise en location du logement, constitue
un mangquement aux obligations particuli"res de securite et de prudence susceptible d'engager sa responsabilite
penale.

«Art. L. 133440. Si le constat de risque d'exposition au plomb stabli dans les conditions mentionnees
aux articles L. 1334-6, L. 1334-7 et L. 1334-8 fait apparaStre la presence de facteurs de degradation precises
par arr—te des ministres charges de la sante et de la construction, l'auteur du constat transmet immediatement
une copie de ce document au representant de I'Etat dans le departement.

«Art. L. 133441. Sur proposition de ses services ou, par application du troisi'me alinea de l'article
L. 14224, du directeur du service communal d'hygi'ne et de sante de la commune concernee, le representant
de I'Etat dans le departement peut prescrire toutes mesures conservatoires, y compris I'arr—t du chantier, si des
travaux entraSnent un risque d'exposition au plomb pour les occupants d'un immeuble ou la population
environnante.

«Le coZzt des mesures conservatoires prises est mis “ la charge du propristaire, du syndicat de
copropristaires, ou de l'exploitant du local d'hebergement.

Article 77
I. L'article L. 1334-12 du code de la sante publique est ainsi modifie

1° Au 2, les mots : «'intoxication» sont remplaces par les mots dexposition» et les mots : « le risque
d'accessibilite» sont remplaces par les mots c& risque» ;

2° Le 2 est ainsi redige:

« 3 Le contenu et les modalitss de realisation du constat de risque d'exposition au plomb, ainsi que les
conditions auxquelles doivent satisfaire leurs autpwrs

II. Le m—me article est complete par urt dinsi redige:
« 4 Les modalites d'stablissement du releve mentionne “ l'article L. 1334-

lll.  Toutefois, “ titre transitoire les dispositions des articles L. 1334-1 “ L. 1334-6 du code de la sante
publique dans leur redaction anterieure “ I'entree en vigueur de la presente loi restent applicables jusqu™ la
publication des decrets prevus par les dispositions du chapitre IV du titre 1l du livre 1l de la premi're partie
du m-me code dans sa redaction issue de la presente loi.

Article 78

Il est insere, apr’s le septi'me alinea de l'article 3 de la Ioi 80462 du 6 juillet 1989 tendant “ ameliorer
les rapports locatifs et portant modification de la lbB6-1290 du 23 decembre 1986, un alinea ainsi redige
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«Le constat de risque d'exposition au plomb prevu “ l'article L. 133du code de la sante publique doit
—tre annexes au contrat de location.

Article 79

Le deuxi‘'me alinea de l'article L. 5232-1 du code de la sante publique est ainsi redige

«lls doivent porter un message de caract’re sanitaire precisant que, “ pleine puissance, I'scoute prolongee du
baladeur peut endommager l'oreille de ['utilisateur.

Article 80

I.  Au titre 1l du livre 1ll de la premi're partie du code de la sante publique, apr’s l'article L. 1333-17, il
est cree un chapitre lllbis intitule « Rayonnements non ionisants » et comprenant un article L. 1333-21 ainsi
redige :

«Art. L. 133321. Le prefet peut prescrire, en tant que de besoin, la realisation de mesures des champs
slectromagnetiques, en vue de contrpler le respect des valeurs limites fixees, en applicationddul'aficle
L. 32 du code des postes et des communications electroniques, afin de proteger la population exposee. Les
modalites de realisation de ces mesures sont definies par arr—te des ministres charges des telccommunications,
de la communication et de la sante. Le cozt de ces mesures est “ la charge du ou des exploitants eoncernes.

II. L'article L. 96-1 du code des postes et des communications electroniques est ainsi: retabli

«Art. L. 96-1. Toute personne qui exploite, sur le territoire d'une commune, une ou plusieurs installations
radioslectriques est tenue de transmettre au maire de cette commune, sur sa demande, un dossier stablissa
I'stat des lieux de cette ou de ces installations. Le contenu et les modalites de transmission de ce dossier sont
definis par l'arr—te conjoint des ministres charges des communications electroniques, de la communication, de
la sante et de I'environnement.

Article 81

I. Le chapitre V du titre Il du livre Ill de la premi're partie du code de la sante publique est complste
par trois articles L. 1333-1 “ L. 13352-3 ainsi rediges:

«Art. L. 13352-1. Est soumise “ declaration l'exploitation d'un syst'me d'asrorsfrigeration, susceptible
de generer des aerosols, ne relevant pas de la Ilegislation sur les installations classees pour la protection de
I'environnement mentionnees “ l'article L. 511-du code de l'environnement.

«Art. L. 13352-2. L'utilisation d'un syst'me d'asrorefrigeration mentionne “ l'article L. 133%2-1 peut
—tre interdite par l'autorite administrative competente si les conditions d'amenagement ou de fonctionnement
sont susceptibles d'entrasSner un risque pour la sante publique ou si l'installation n'est pas conforme aux normes
prevues ou n'a pas st* mise en conformite dans le delai fixe par l'autorite administrative.

«Art. L. 13352-3. Sont determinees par decret en Conseil d'Etat les modalites d'application des articles
L. 13352-1 et 13352-2 et notammert

«1° Le contenu du dossier de declaration

« 22 Les normes d'hygi'ne et de securite applicables aux syst'mes d'asrorefrigergtion

« 3P Les modalitss de contrple et de surveillance, les conditions d'interdiction d'utilisation du syst'me
d'asrorefrigeration, ainsi que les conditions dans lesquelles les depenses du contrple sont mises “ la charge du
responsable du syst'me d'asrorefrigeration.

II.  Apr’s l'article L. 1336-9 du m—me code, il est insere un article L. 1336-10 ainsi redige

«Art. L. 133640. Est puni de 15000 damende le fait de ne pas se conformer “ la mesure
d'interdiction d'utilisation mentionnee “ l'article L. 1332-2. »

Article 82
Le code de la sante publique est ainsi modifie

1° Dans le chapitre 1l du titre Il du livre Il de la premi're partie, l'article L. 133B-devient l'article
L. 133320;

2° L'article L. 1333-17 est ainsi retabli

«Art. L. 133317. Peuvent proceder au contrple de l'application des dispositions du present chapitre, des
mesures de radioprotection prevues par l'article L. Z3ll-du code du travail et par le code minier, ainsi que
des r'glements pris pour leur application, outre les agents mentionnes “ I'article L. 1421-1, les inspecteurs de la
radioprotection designes par l'autorite administrative parmi

« 1° Les inspecteurs des installations classees pour la protection de I'environnement mentionnes “ l'article
L. 514-5 du code de Il'environnement

« 2 Les agents charges de la police des mines et des carrires en application des articles 77, 85 et 107 du
code minier,
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« 3 Les agents appartenant aux services de I'Etat charges de I'environnement, de l'industrie et de la sante
ainsi qu'aux etablissements publics places sous la tutelle des ministres charges de I'environnement, de
l'industrie et de la sante, et ayant des competences en mati're de radioprotection

« 4 Les agents de l'Institut de radioprotection et de sZrete nucleaire places sous l'autorite des services
mentionnes au 8» ;

3 Le chapitre Il du titre Il du livre Il de la premi're partie est complste par deux articles L. 1333-18 et
L. 1333-19 ainsi rediges

«Art. L. 133348. Pour les installations et activitss interessant la defense nationale, le contrple de
I'application des dispositions du present chapitre, des mesures de radioprotection prevues par l'articl@-IL. 231-
du code du travail et des r'glements pris pour leur application est assure par des agents designes par le ministre
de la defense ou par le ministre charge de l'industrie pour les installations et activites interessant la defense
relevant de leur autorite respective.

«Art. L. 133319. Les inspecteurs de la radioprotection vises aux articles L. 1338t L. 1333-18 sont
designes et assermentes dans des conditions determinees par decret en Conseil d'Etat.

«lls sont astreints au secret professionnel dans les conditions et sous les sanctions prevues aux
articles 226-13 et 226-14 du code penal.

«lls disposent, pour I'exercice de leur mission de contrple, des pouvoirs prevus aux articles 12 a¥21-
L. 14213. »;

4 Apr's l'article L. 13364, il est insere un article L. 133@-1 ainsi redige:

«Art. L. 133641-1. Sans prejudice des pouvoirs reconnus aux officiers ou agents de police judiciaire, aux
agents charges de linspection du travail et “ ceux charges de la police des mines, les infractions prevues au
present chapitre, celles prevues par les r"glements pris en application du chapitre Il du present titre, ainsi que
les infractions “ l'article L. 2317-1 du code du travail et celles concernant la radioprotection prevuescaux 2
7° et 10 de l'article 141 du code minier sont recherchees et constatees par les agents mentionnes aux articles
L. 133347 et L. 1333-18, habilitss et assermentes dans les conditions fixees par decret en Conseil d'Etat.

_«lls disposent “ cet effet du droit d'acceder “ tous les lieux et toutes les installations “ usage professionnel,
ainsi qu* tous les moyens de transport, “ I'exclusion des domiciles. lls ne peuvent y penetrer qu'entre huit
heures et vingt heures, ou en dehors de ces heures lorsque l'acc™s au public est autorise ou qu'une activite es
en cours.

«lls peuvent egalement, aux m—mes fins, se faire communiquer tous les documents necessaires, y compris
ceux comprenant des donnees medicales individuelles lorsque l'agent a la qualit* de medecin, et en prendre
copie, acceder aux donnees informatiques et les copier sur tout support approprie, recueillir, sur place ou sur
convocation, tout renseignement ou toute justification necessaire, prelever des echantillons qui seront analyses
par un organisme choisi sur une liste stablie par arr—t du ministre charge de I'environnement, du travail, de
I'agriculture ou de la sante et saisir tous objets, produits ou documents utiles sur autorisation judiciaire et selon
les r"gles prevues “ l'article L. 54138

« Leurs proc”s-verbaux font foi jusqu™ preuve du contraire. lls sont transmis dans les cing jours de leur
clpture au procureur de la Republigue et une copie est en outre adressee au representant de I'Etat dans le
departement duquel une infraction “ l'article L. 233t du code du travail ou prevue aux, Z° ou 1@ de
l'article 141 du code minier est constatee.

« Le procureur de la Republique est prealablement informe des operations envisagees en vue de la recherche
des infractions par les agents mentionnes aux articles L. 1333-L. 1333-18 et peut s'opposer “ celles-ci. Il
doit en outre —tre avise sans delai de toute infraction constatee “ l'occasion de leur mission de centrple.

5° La dernire phrase du troisi'me alinea de l'article L. 1333-4 est ainsi redigee

« Les installations ou activitss concernees ne sont pas soumises aux dispositions previedealnlicle
L. 13365. »;

6° Au 6 de l'article L. 1336-6, les mots: «des agents de I'Etat mentionnes “ l'article L. 142%ont
remplaces par les mots : des agents mentionnes aux articles L. 1333-17 et L. 1833,

7° A l'article L. 1421-2, les mots : « vehicules de transport » ephicules» sont remplaces par les mots
«moyens de transpost;

8 Dans le premier alinea de l'article L. 1312-1, apr’s la referencel. 1336-1 », il est insere la reference
«, L. 13364-1 ».

Article 83

L'article L. 1421-4 du code de la sante publique est ainsi redige

«Art. L. 14214. Le contrple administratif et technique des r"gles d'hygi'ne rel"ve

« 1° De la competence du maire pour les rgles generales d'hygi'ne fixees, en application du chapitve |
titre Ie du livre lll, pour les habitations, leurs abords et dependances

« 2 De la competence de I'Etat dans les autres domaines sous reserve des competences reconnues aux
autoritess municipales par des dispositions specifiques du present code ou du code general des collectivites
territoriales. »
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TITRE V
RECHERCHE ET FORMATION EN SANT...

CHAPITRE |®
Ecole des hautes studes en sante publique

Article 84

Le chapitre VI du titre V du livre VII du code de I'sducation est complste par un article L. 756-2 ainsi
redige :

«Art. L. 7562. L'Ecole des hautes studes en sante publique, etablissement public de I'Etat “ caract’re
scientifique, culturel et professionnel, est placee sous la tutelle des ministres charges de la sante, des affaires
sociales, de I'ducation et de la recherche. Elle a pour mission

« 1° D'assurer la formation des personnes ayant “ exercer des fonctions de direction, de gestion, d'inspection
ou de contrple dans les domaines sanitaires, sociaux ou medico-sociaux et notamment de celles relevant du
ministre charge de la sante et du ministre charge des affaires sociales

« 2> D'assurer un enseignement superieur en mati're de sante publique ; “ cette fin, elle anime un reseau
national favorisant la mise en commun des ressources et des activitess des diffsrents organismes publics et
prives compstents

« 3 De contribuer aux activitss de recherche en sante publique

« & De developper des relations internationales dans les domaines cite®,a2ixefl 3, notamment par des
echanges avec les stablissements dispensant des enseignements comparables.

«Les modalites d'exercice de ses missions par I'Ecole des hautes estudes en sante publique et ses rgles
particuli'res d'organisation et de fonctionnement sont fixees par decret en Conseil d'Etat dans les conditions
prevues “ l'article L. 7171. »

Article 85

L'article L. 1415-1 du code de la sante publique est ainsi redige “ compter de la date de nomination du
directeur de I'stablissement public mentionne “ l'article L. 726du code de I'sducation

«Art. L. 14154. La mission et le statut de I'Ecole des hautes studes en sante publique sont definis *
l'article L. 756-2 du code de l'sducation ci-apr’s reproduit

«Art. L. 756-2. L'Ecole des hautes etudes en sante publique, stablissement public de I'Etat “ caract’re
scientifique, culturel et professionnel, est placee sous la tutelle des ministres charges de la sante, des affaires
sociales, de I'ducation et de la recherche. Elle a pour mission

« 1> D'assurer la formation des personnes ayant “ exercer des fonctions de direction, de gestion,
d'inspection ou de contrple dans les domaines sanitaires, sociaux ou medico-sociaux et notamment de celles
relevant du ministre charge de la sante et du ministre charge des affaires sociales

« 2> D'assurer un enseignement superieur en mati're de sante publique ; “ cette fin, elle anime un reseau
national favorisant la mise en commun des ressources et des activitss des differents organismes publics et
prives compstents

« 3 De contribuer aux activitss de recherche en sante publigue

« 4 De developper des relations internationales dans les domaines citss°a@x et 3, notamment par des
echanges avec les stablissements dispensant des enseignements comparables.

« Les modalites d'exercice de ses missions par I'Ecole des hautes etudes en sante publique et ses rgles

particuli'res d'organisation et de fonctionnement sont fixees par decret en Conseil d'Etat dans les conditions
prevues “ l'article L. 7174. »

Article 86

L'Ecole des hautes studes en sante publique assume en lieu et place de I'Ecole nationale de la sante
publique les droits et obligations de I'employeur vis-“-vis de ses personnels. Ceux-ci conservent les m-mes
conditions d'empiloi.

Les biens, droits et obligations de I'Ecole nationale de la sante publique sont transferes “ I'Ecole des hautes
studes en sante publique. Ce transfert est exonere de tous droits ou taxes et ne donne pas lieu * remuneration.

Article 87

L'article 24 de la loi m 68690 du 31 juillet 1968 portant diverses dispositions d'ordre economique et
financier est ainsi modifis

1° Au premier alinea, les mots : kes tablissements d'hospitalisation, de soins et de cure publsmt
remplaces par les mots: « Les stablissements vises aux*]l 3 et ? de l'article 2 de la loi n86-33 du
9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives “ la fonction publique hospitglire
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2> Au premier et au deuxi'me alineas, les mots : «I'Ecole nationale de la sante publique » sont remplaces
par les mots «I'Ecole des hautes studes en sante publigue

CHaPITRE I
Recherches biomedicales

Article 88
Le chapitre 9 du titre Il du livre " de la premi're partie du code de la sante publique est ainsi modifie
I. Les articles L. 112%- et L. 11218 deviennent les articles L. 1120- et L. 1121t1.
[I. L'article L. 1121-1 est ainsi redig*

«Art. L. 11214.  Les recherches organisees et pratiquees sur I'-tre humain en vue du developpement des
connaissances biologiques ou medicales sont autorisees dans les conditions prevues au present livre et sont
designees ci-apr’s par les termes 2recherche biomedicale®.

« Les dispositions du present titre ne s'appliquent pas

«1° Aux recherches dans lesquelles tous les actes sont pratiques et les produits utilisss de manire
habituelle, sans aucune procedure supplementaire ou inhabituelle de diagnostic ou de suryeillance

« 2 Aux recherches visant “ evaluer les soins courants, autres que celles portant sur des produits mentionnes
“ l'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixee par decret en Conseil d'Etat, lorsque tous les actes sont
pratiques et les produits utilises de mani're habituelle mais que des modalites particuli"res de surveillance sont
prevues par un protocole, obligatoirement soumis “ I'avis consultatif du comite mentionne “ I'article L. 1.123-

Ce protocole precise egalement les modalites d'information des personnes concernees.

«La personne physique ou la personne morale qui prend linitiative d'une recherche biomedicale sur I'-tre
humain, qui en assure la gestion et qui verifie que son financement est prevu, est dsnommee le promoteur.
Celui-ci ou son representant legal doit —tre etabli dans la Communaute europeenne. Lorsque plusieurs
personnes prennent l'initiative d'une m—me recherche biomedicale, elles designent une personne physique ou
Imorale qui aura la qualite de promoteur et assumera les obligations correspondantes en application du presen
ivre.

«La ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la realisation de la recherche sur un lieu sont
denommees investigateurs.

« Lorsque le promoteur d'une recherche biomedicale confie sa realisation “ plusieurs investigateurs, sur un
m-—me lieu ou sur plusieurs lieux en France, le promoteur designe parmi les investigateurs un coordennateur.

lll.  Larticle L. 11212 est complste par trois alineas ainsi redigss

« * si la recherche biomedicale n'a pas °te con@ue de telle fadon que soient reduits au minimum la douleur,
les desagrements, la peur et tout autre inconvenient previsible lie “ la maladie ou “ la recherche, en
tenant compte particuli'rement du degre de maturitt pour les mineurs et de la capacite de
comprehension pour les majeurs hors d'stat d'exprimer leur consentement.

«L'inter—t des personnes qui se pr-tent “ une recherche biomedicale prime toujours les seuls inter—ts de la

science et de la sociste.

«La recherche biomedicale ne peut debuter que si I'ensemble de ces conditions sont remplies. Leur respect

doit —tre constamment maintenu.

V. L'article L. 11213 est ainsi modifi¢

1° Au premier alinea, apr’s les mots« effectuses que, sont inseres les mots : « si elles sont realisses dans
les conditions suivantes> ;

20 |l est complete par trois alineas ainsi rediges

«Par derogation au deuxi'me alinea, les recherches biomedicales autres que celles portant sur des produits
mentionnes “ l'article L.53114 et figurant sur une liste fixee par decret en Conseil d'Etat, qui ne comportent
que des risques negligeables et n'ont aucune influence sur la prise en charge medicale de la personne qui s'y
pr—te, peuvent —tre effectuses sous la direction et la surveillance d'une personne qualifiee.

«Les recherches biomedicales portant sur des medicaments sont realisees dans le respect des r'gles de
bonnes pratiques cliniques fixees par arr—te du ministre charge de la sante sur proposition de I'Agence franJaise
de securite sanitaire des produits de sante. Pour les autres recherches, des recommandations de bonne
pratiques sont fixees par arr—te du ministre charge de la sante, sur proposition de I'Agence frandaise de securite
sanitaire des produits de sante pour les produits mentionnes “ l'articE311-1.

« Les personnes chargees du contrple de qualite d'une recherche biomedicale et dZment mandatees “ cet effet
par le promoteur ont acc’s, sous reserve de l'accord des personnes concernees, aux donnees individuelles
strictement necessaires “ ce contrple ; elles sont soumises au secret professionnel dans les conditions definies
par les articles 2263 et 22614 du code penab

V. Larticle L. 11214 est ainsi redige

«Art. L.1121-4. La recherche biomedicale ne peut —tre mise en Uuvre qu'apr’s avis favorable du comite
de protection des personnes mentionne “ 'articlel1234 et autorisation de l'autorite competente mentionnee
“ l'article L. 1123-12.
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«La demande d'avis au comite et la demande d'autorisation “ |'autorits compstente peuvent ou non —tre
presentees simultanement au choix du promoteur.

VI.  L'article L. 11215 est ainsi redige

«Art. L.1121-5. Les femmes enceintes, les parturientes et les m'res qui allaitent ne peuvent —tre
sollicitees pour se pr—ter “ des recherches biomedicales que dans les conditions suivantes

« £ soit l'importance du benefice escompte pour elles-m—mes ou pour I'enfant est de nature “ justifier le
risque previsible encouryu

« £ soit ces recherches se justifient au regard du bensfice escompte pour d'autres femmes se trouvant dans la
m—me situation ou pour leur enfant et “ la condition que des recherches d'une efficacite comparable ne
puissent —tre effectuses sur une autre categorie de la population. Dans ce cas, les risques previsibles et
les contraintes que comporte la recherche doivent presenter un caractre minimal.

VII.  L'article L. 11216 est ainsi redige

«Art. L.1121-6. Les personnes privees de liberte par une decision judiciaire ou administrative, les
personnes hospitalisees sans consentement en vertu des artiBRi?4. et L.321341 qui ne rel"vent pas des
dispositions de l'article L11218 et les personnes admises dans un etablissement sanitaire ou social “ d'autres
fins que celle de la recherche ne peuvent —tre sollicitees pour se pr—ter “ des recherches biomedicales que dan
les conditions suivantes

« £ soit I'importance du benefice escompte pour ces personnes est de nature “ justifier le risque previsible
encouru ;

« £ soit ces recherches se justifient au regard du bensfice escompte pour d'autres personnes se trouvant dans
la m—me situation juridigue ou administrative “ la condition que des recherches d'une efficacite
comparable ne puissent —tre effectuees sur une autre categorie de la population. Dans ce cas, les risque
previsibles et les contraintes que comporte la recherche doivent presenter un caractre minimal.

VIII. L'article L. 11217 est ainsi retabli

«Art. L.1121-7. Les mineurs ne peuvent —tre sollicitess pour se pr—ter “ des recherches biomedicales que
si des recherches d'une efficacite comparable ne peuvent —tre effectuses sur des personnes majeures et dans I
conditions suivantes

« £ soit lI'importance du benefice escompte pour ces personnes est de nature “ justifier le risque previsible
encouru ;

« £ soit ces recherches se justifient au regard du benefice escompte pour d'autres mineurs. Dans ce cas, les
risques previsibles et les contraintes que comporte la recherche doivent presenter un caract™re sninimal.

IX. L'article L. 11218 est ainsi retabli

«Art. L.1121-8. Les personnes majeures faisant I'objet d'une mesure de protection lsgale ou hors d'stat
d'exprimer leur consentement ne peuvent —tre sollicitees pour des recherches biomedicales que si des
recherches d'une efficacite comparable ne peuvent —tre effectuees sur une autre categorie de la population et
dans les conditions suivantes

« £ soit I'importance du benefice escompte pour ces personnes est de nature “ justifier le risque previsible
encouru ;

« * soit ces recherches se justifient au regard du benefice escompte pour d'autres personnes placees dans la
m-me situation. Dans ce cas, les risques previsibles et les contraintes que comporte la recherche doiven
presenter un caractre minimat.

X. L'article L. 11219 est ainsi redige

«Art. L.1121-9. Si une personne susceptible de pr—ter son concours “ une recherche biomedicale rel"ve
de plusieurs categories mentionnees aux articled1215 “ L. 11218, lui sont applicables celles de ces
dispositions qui assurent “ ses inter—ts la protection la plus favosable.

XI. 1. Les deux premiers alineas de l'article 1121410 sont ainsi rediges

« Le promoteur assume l'indemnisation des consequences dommageables de la recherche biomedicale pour le
personne qui s'y pr—te et celle de ses ayants droit, sauf preuve “ sa charge que le dommage n'est pas imputab
“ sa faute ou “ celle de tout intervenant sans que puisse —tre oppose le fait d'un tiers ou le retrait volontaire de
la personne qui avait initialement consenti “ se pr—ter “ la recherche.

« Lorsque la responsabilite du promoteur n'est pas engagee, les victimes peuvent —tre indemnisees dans les
conditions prevues “ l'article L1142-3. »

2. Le m—me article est complste par deux alineas ainsi rediges

«La garantie d'assurance de responsabilite visee “ I'alinea precedent couvre les consequences pecuniaires
des sinistres trouvant leur cause generatrice dans une recherche biomedicale, d’s lors que la premire
reclamation est adressee “ I'assure ou “ son assureur entre le debut de cette recherche et I'expiration d'un delai
qui ne peut —tre inferieur “ dix ans courant “ partir de la fin de celle-ci.

« Pour l'application du present article, I'Etat, lorsqu'il a la qualite de promoteur, n'est pas tenu de souscrire
“ l'obligation d'assurance prevue au troisi'me alinea du present article. Il est toutefois soumis aux obligations
incombant “ I'assureus:
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XII. L'article L. 1121411 est ainsi modifie

1°c Les mots «et sous reserve de dispositions particuli'res prevues par l'articlé1P42 relatif aux
recherches sans benesfice individuel direct » sont supprimes

2° 1l est complete par les mots et une phrase ainsi redigeeet, le cas scheant, l'indemnite en compensation _
des contraintes subies versee par le promoteur. Le montant total des indemnites qu'une personne peut percevoi
au cours d'une m—me annee est limite “ un maximum fixe par le ministre charge de lassante

3 Il est complste par cing alineas ainsi rediges

«Le versement d'une telle indemnite est interdit dans le cas des recherches biomedicales effectuses sur des
mineurs, des personnes qui font I'objet d'une mesure de protection legale, des personnes majeures hors d'stat
d'exprimer leur consentement, des personnes privees de liberts, des personnes hospitalisses sans leur
consentement et des personnes admises dans un etablissement sanitaire et social “ d'autres fins que I
recherche.

«Les personnes susceptibles de se pr-ter “ des recherches biomedicales bensficient d'un examen medical
prealable adapte “ la recherche. Les resultats de cet examen leur sont communiques directement ou par
l'intermediaire du medecin de leur choix.

« Par derogation “ l'alinea precedent, les recherches biomedicales autres que celles portant sur des produits
mentionnes “ l'article L.5311 et figurant sur une liste fixee par decret en Conseil d'Etat, qui ne comportent
que des risques negligeables et n'ont aucune influence sur la prise en charge medicale de la personne qui s'y
pr-te peuvent —tre realisees sans examen medical prealable.

«Toute recherche biomedicale sur une personne qui n'est pas affiliee “ un regime de securite sociale ou
beneficiaire d'un tel regime est interdite.

«L'organisme de securite sociale dispose contre le promoteur d'une action en paiement des prestations
versees ou fournies:

XIII. Il est complete par deux articles 11121412 et L.1121413 ainsi rediges:

«Art. L.1121-12. Pour chaque recherche biomedicale, le dossier soumis au comite de protection des
personnes et “ l'autorite competente determine s'il est necessaire que la personne ne puisse pas participer
simultanement “ une autre recherche et fixe, le cas «cheant, une periode d'exclusion au cours de laquelle la
personne qui S'y pr-te ne peut participer “ une autre recherche. La duree de cette periode varie en fonction de
la nature de la recherche.

«Art. L.1121-13. Les recherches biomedicales ne peuvent —tre realisses que dans un lieu disposant des
moyens humains, materiels et techniques adaptes “ la recherche et compatibles avec les imperatifs de securite
des personnes qui s'y pr—tent.

« Ce lieu doit —tre autorise, “ cet effet, pour une duree determinee, lorsqu'il s'agit de recherches realisees en
dehors des lieux de soins, ainsi que dans des services hospitaliers et dans tout autre lieu d'exercice de
professionnels de sante lorsque ces recherches necessitent des actes autres que ceux qu'ils pratiquer
usuellement dans le cadre de leur activite ou lorsque ces recherches sont realisees sur des personnes presental
une condition clinique distincte de celle pour laquelle le service a competence. Cette autorisation est accordee
par le representant de I'Etat dans la region ou par le ministre de la defense, si le lieu rel've de son autorite.

« Cette autorisation, “ I'exception de celle donnee “ des lieux situss dans un stablissement mentionne “
l'article L. 51264, inclut, le cas scheant, la realisation par un pharmacien des operations d'approvisionnement,
de conditionnement et d'stiquetage des medicaments experimentaux, ainsi que les operations de stockage
correspondantes, necessaires aux recherches biomedicales menees dans ce lieu. Ces operations sont realisees e
conformite avec les bonnes pratiques mentionnees “ l'articl&121-5. »

XIV. Il est complete par un article 11121414 ainsi redige:

«Art. L.1121-14. Aucune recherche biomedicale ne peut —tre effectuse sur une personne decedee, en stat
de mort cerebrale, sans son consentement exprime de son vivant ou par le temoignage de sa famille.

« Toutefois, lorsque la personne decedee est un mineur, ce consentement est exprime par chacun des
titulaires de l'autorite parentale. En cas d'impossibilite de consulter I'un des titulaires de l'autorite parentale, la
recherche peut —tre effectuse “ condition que l'autre titulaire y consente.

« Les dispositions de l'article 225-17 du code penal ne sont pas applicables

XV. |l est complete par un article L1121415 ainsi redige:

ces rechkerches.

«Art. L.1121-15. L'autorite competente definie “ l'article L.1123412 tablit et g"re une base de donnees
nationales des recherches biomedicales. Pour les recherches portant sur des medicaments, elle transmet le
informations ainsi recueillies figurant sur une liste fixee par arr—t* du ministre charge de la sante sur
proposition de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sante “ |'organisme gestionnaire de la
base europeenne de donnees.

« Conformement aux objectifs definis “ l'article L112141, l'autorite compstente met en place et diffuse des
repertoires de recherches biomedicales autorisees, sauf si le promoteur s'y oppose pour des motifs legitimes.

«A la demande des associations de malades et d'usagers du syst'me de sante, l'autorite competente fournit
les elsments pertinents du protocole figurant sur la base de donnees nationales, apr’s en avoir prealablement
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informe le promoteur qui peut s'y opposer pour des motifs legitimes. Toutefois, 'autorite competente n'est pas
tenue de donner suite aux demandes abusives, en particulier par leur nombre, leur caractre repstitif ou
systematique. »

XVI. Il est complete par un article L1121416 ainsi redige:

«Art. L.1121-16. En vue de l'application des dispositions du premier alinea de l'articlelRP111 et de
l'article L.112142 et pour les recherches biomedicales portant sur les produits mentionnes “ l'article
L.531141, un fichier national recense les personnes qui ne presentent aucune affection et se pr—tent
volontairement “ ces recherches ainsi que les personnes malades lorsque l'objet de la recherche est sans rappc
avec leur tat pathologique.

« Toutefois, le comite de protection des personnes peut decider dans d'autres cas, compte tenu des risques €
des contraintes que comporte la recherche biomedicale, que les personnes qui y participent doivent —tre
egalement inscrites dans ce fichier.

XVII. Il est complete par un article L112117 ainsi redige :

«Art. L.1121-17. Les modalites d'application des dispositions du present chapitre sont determinees par
decret en Conseil d'Etat et notamment :

«1° Les minima de garanties pour l'assurance prevue au troisime alinea de l'artidé21-10;

« 2 Les conditions de l'autorisation prevue “ l'article 1121-13;

« P Les conditions d'stablissement et de publication des repertoires prevus “ l'articlEl21-15. »

Article 89

I.  L'intitule du chapitre Il du titre Il du livre ¥ de la premi“re partie du code de la sante publique est
ainsi redige: « Information de la personne qui se pr—te “ une recherche biomedicale et recueil de son
consentement ».

I. L'article L. 11221 du m—me code est ainsi modifie :

1° Le premier alinea est ainsi redige :

«Prealablement “ la realisation d'une recherche biomedicale sur une personne, linvestigateur, ou un
medecin qui le represente, lui fait connasStre notamment

2° Les deuxi"me et troisi'me alineas sont ainsi rediges :

« 1° L'objectif, la methodologie et la duree de la recherche ;

« 2 Les benefices attendus, les contraintes et les risques previsibles, y compris en cas d'arr—t de la recherche
avant son termg»

3> Apr's le troisi'me alinea, sont inseres deux alineas ainsi rediges :

« P Les sventuelles alternatives medicales ;

« 4 Les modalitss de prise en charge medicale prevues en fin de recherche, si une telle prise en charge est
necessaire, en cas darr—t premature de la recherche, et en cas d'exclusion de la recherche

4° Le quatri'me alinea est ainsi redige :

« 5 L'avis du comite mentionne “ I'article L.1123-1 et l'autorisation de l'autorite competente mentionnee *“
l'article L.112342. Il linforme egalement de son droit d'avoir communication, au cours ou “ lissue de la
recherche, des informations concernant sa sante, qu'il dstient

5° Le cinqui'me alinea est ainsi redige :

« @ Le cas echeant, linterdiction de participer simultanement “ une autre recherche ou la periode
d'exclusion prevues par le protocole et son inscription dans le fichier national prevu “ l'artid@21-16. » ;

6° Le sixi'me alinea est complete par les motsni aucun prejudice de ce fait;

7° Dans le septi'me alinea, les matscau premier alinea de l'article 11123-6» sont remplaces par les
mots: «“ l'article L. 1123-6 » ;

8 La deuxi'me phrase du neuvi'me alinea est ainsi redigee :

«A l'issue de la recherche, la personne qui s'y est pr—tee a le droit d'—tre informee des resultats globaux de
cette recherche, selon des modalites qui lui seront precisees dans le document d'information.

% Les deux derniers alineas sont supprimes.

Il. Sont inseres, apr’s l'article L112241 du m—me code, deux articlesl122-14 et L.1122-12 ainsi
rediges :

«Art. L.1122-1-1. Aucune recherche biomedicale ne peut —tre pratiqguee sur une personne sans son
consentement libre et eclaire, recueilli aprs que lui a <te delivree l'information prevue “ l'article 11.22-1.

«Le consentement est donne par ecrit ou, en cas d'impossibilits, atteste par un tiers. Ce dernier doit —tre
totalement independant de linvestigateur et du promoteur.
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«Art. L.1122-1-2. En cas de recherches biomedicales “ mettre en UGuvre dans des situations d'urgence
qui ne permettent pas de recueillir le consentement prealable de la personne qui y sera soumise, le protocole
presente “ I'avis du comite mentionne “ l'article L1123 peut prevoir que le consentement de cette personne
n'‘est pas recherche et que seul est sollicite celui des membres de sa famille ou celui de la personne de
confiance mentionnee “ l'article 111116 dans les conditions prevues “ l'article 1122-14, s'ils sont
presents. L'interesse est informe d”s que possible et son consentement lui est demandes pour la poursuite
eventuelle de cette recherche. Il peut sgalement s'opposer “ l'utilisation des donnees le concernant dans le
cadre de cette recherche.

IV. L'article L. 11222 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1122-2. . Les mineurs non emancipes, les majeurs proteges ou les majeurs hors d'stat
d'exprimer leur consentement et qui ne font pas l'objet d'une mesure de protection juridique re@oivent, lorsque
leur participation “ une recherche biomedicale est envisagee, l'information prevue “ l'articlel 2241 adaptee
“ leur capacite de comprehension, tant de la part de l'investigateur que des personnes, organes ou autorites
charges de les assister, de les representer ou d'autoriser la recherche, eux-m—mes informes par l'investigateur.

«lls sont consultess dans la mesure oY leur ctat le permet. Leur adhesion personnelle en vue de leur
participation “ la recherche biomedicale est recherchee. En toute hypoth™se, il ne peut —tre passe outre “ leur
refus ou “ la revocation de leur acceptation.

«Il.  Lorsqu'une recherche biomedicale est effectuse sur un mineur non emancipe, l'autorisation est
donnee par les titulaires de I'exercice de l'autorits parentale. Toutefois, cette autorisation peut —tre donnee par
le seul titulaire de I'exercice de l'autorite parentale present, sous reserve du respect des conditions suivantes

« * la recherche ne comporte que des risques et des contraintes negligeables et n'a aucune influence sur |

prise en charge medicale du mineur qui s'y pr—te

« * |la recherche est realisee “ I'occasion d'actes de soins

« = l'autre titulaire de l'exercice de l'autorite parentale ne peut donner son autorisation dans des delais

]gorr?patibles avec les exigences methodologiques propres “ la realisation de la recherche au regard de ses
inalites.

«Lorsqu'une recherche biomedicale est effectuee sur une personne mineure ou majeure sous tutelle,
l'autorisation est donnee par son representant legal et, si le comite mentionne “ l'articlel234 consid're
que la recherche comporte, par l'importance des contraintes ou par la specificite des interventions auxquelles
elle conduit, un risque serieux d'atteinte “ la vie privee ou “ l'integrite du corps humain, par le conseil de
famille s'il a te institue, ou par le juge des tutelles.

«Une personne faisant l'objet d'une mesure de sauvegarde de justice ne peut —tre sollicitre aux fins de
participer “ une recherche biomedicale.

« Lorsqu'une recherche biomedicale est effectuse sur une personne majeure sous curatelle, le consentemen
est donne par l'interesse assiste par son curateur. Toutefois, si la personne majeure sous curatelle est sollicitee
en vue de sa participation “ une recherche dont le comite mentionne “ l'articlel2341 considre qu'elle
comporte, par l'importance des contraintes ou par la specificite des interventions auxquelles elle conduit, un
risque serieux d'atteinte “ la vie privee ou “ l'integrite du corps humain, le juge des tutelles est saisi aux fins
de s'assurer de l'aptitude “ consentir du majeur. En cas d'inaptitude, le juge prend la decision d'autoriser ou
non la recherche biomedicale.

« Lorsqu'une recherche biomedicale satisfaisant aux conditions edictees par l'artid&21.8 est envisagee
sur une personne majeure hors d'stat d'exprimer son consentement et ne faisant pas l'objet d'une mesure de
protection juridique, l'autorisation est donnee par la personne de confiance prevue “ l'arti¢tel16, “
defaut de celle-ci, par la famille, ou, “ defaut, par une personne entretenant avec l'interesse des liens etroits et
stables. Toutefois, si le comite mentionne “ l'article 112341 considre que la recherche comporte, par
l'importance des contraintes ou par la specificite des interventions auxquelles elle conduit, un risque serieux
d'atteinte “ la vie privee ou “ l'integrit* du corps humain, l'autorisation est donnee par le juge des tutelles.

«lll.  Le consentement prevu au septi'me alinea du Il est donne dans les formes de l'artil®2-1-1.
Les autorisations prevues aux premier, cinqui'me, septi'me et huitime alineas dudit Il sont donnees par
ecrit. »

Article 90

I.  L'intitule du chapitre Il du titre Il du livre ¥ de la premire partie du code de la sante publique est
ainsi redige : «Comites de protection des personnes et autorite competente

I. L'article L. 11231 du m—me code est ainsi modifie

1° Les deux premiers alineas sont remplaces par un alinea ainsi redige

«Le ministre charge de la sante agree au niveau regional pour une duree determinee un ou, selon les
besoins, plusieurs comites de protection des personnes et determine leur competence territoriale. Leurs
membres sont nommes par le representant de I'Etat dans la region.

2° Le quatri'me alinea est supprime.
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lll. 1. Le premier alinea de l'article 111232 du m—me code est complete par une phrase ainsi redigee

«lls comportent, en leur sein, des representants d'associations de malades ou d'usagers du syst'me de sant
agreees et designes au titre des dispositions de l'articlel114-1. »

2. Le deuxi"me aline)a du m—me article est supprime.

IV. A larticle L. 11233 du m—me code, il est insere, apr’s le premier alinea, un alinea ainsi redige

« Les membres du comite adressent au representant de I'Etat dans la region, “ I'occasion de leur nomination,
une declaration mentionnant leurs liens, directs ou indirects, avec les promoteurs et les investigateurs de
recherches. Cette declaration est rendue publique et actualisee “ leur initiative d”s qu'une modification
intervient concernant ces liens ou que de nouveaux liens sont noues.

V. L'article L. 11236 du m—me code est ainsi modifie

1o Le premier alinea est remplace par deux alineas ainsi rediges

«Avant de realiser une recherche biomedicale sur I'-tre humain, le promoteur est tenu d'en soumettre le
projet “ I'avis de I'un des comites de protection des personnes compstents pour le lieu oY linvestigateur ou, le
cas scheant, l'investigateur coordonnateur, exerce son activite. Il ne peut solliciter qu'un seul avis par projet de
recherche.

« Toutefois, en cas d'avis defavorable du comite, le promoteur peut demander au ministre charge de la sante
de soumettre le projet de recherche, pour un second examen, “ un autre comite designe par le ministre, dans
des conditions dsfinies par voie reglementaise.

2° Le deuxi"me alinea est supprime.

VI. L'article L. 11237 du m—me code est ainsi modifie

1° Son premier alinea est remplace par douze alineas ainsi rediges

«Le comite rend son avis sur les conditions de validite de la recherche, notamment au regard de

« * la protection des personnes, notamment la protection des partigipants

« + |'adequation, l'exhaustivite et l'intelligibilits des informations ecrites “ fournir ainsi que la procedure “

suivre pour obtenir le consentement eclaire, et la justification de la recherche sur des personnes
incapables de donner leur consentement sclaire

« * |la necessite eventuelle d'un delai de reflexion

« £ la necessite sventuelle de prevoir, dans le protocole, une interdiction de participer simultanement “ une

autre recherche ou une periode d'exclusjon

«* |la pertinence de la recherche, le caract're satisfaisant de I'evaluation des benefices et des risques

attendus et le bien-fonds des conclusipns

« £ l'adequation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en (uvre

« £ la qualification du ou des investigateurs

«x les montants et les modalites d'indemnisation des participants

« £ les modalitess de recrutement des participants.

«Dans le protocole de recherche soumis “ I'avis du comite de protection des personnes et “ l'autorisation de
l'autorite competente, le promoteur indique, de manire motivee, si la constitution d'un comite de surveillance
independant est ou non prevue.

«Le comite s'assure, avant de rendre son avis, que les conditions de l'artitle2113 sont satisfaites.
L'autorite competente est informee des modifications apportees au protocole de recherche introduites
demande du comite de protection des persormes.

2° Il est complete par deux alineas ainsi rediges
«Le comite se prononce par avis motive dans un delai fixe par voie reglementaire.
«En cas de faute du comite dans I'exercice de sa mission, la responsabilite de I'Etat est emgagee.

VII.  L'article L. 11238 du m—me code est ainsi redige

la

«Art. L.1123-8. Nul ne peut mettre en Guvre une recherche biomedicale sans autorisation de l'autorite
competente delivree dans un delai fixe par voie reglementaire.

« Si, dans les delais prevus par voie reglementaire, l'autorite competente informe le promoteur par lettre
motivee qu'elle a des objections “ la mise en Guvre de la recherche, le promoteur peut modifier le contenu de
son projet de recherche et adresser cette nouvelle demande “ l'autorite competente. Cette procedure ne peut —tre
appliquse gu'une seule fois “ chaque projet de recherche. Si le promoteur ne modifie pas le contenu de sa
demande, cette derni"re est considerse comme rejetee.

«Le comite de protection des personnes est informe des modifications apportees au protocole de recherche
introduites “ la demande de l'autorite compstente.

VIILI. Les articles L1123410 et L.1123411 du m-—me code deviennent les articlesl123413 et
L.1123-14.
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IX. Larticle L. 11239 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1123-9. Apr's le commencement de la recherche, toute modification substantielle de celle-ci “
l'initiative du promoteur doit obtenir, prealablement “ sa mise en Guvre, un avis favorable du comite et une
autorisation de l'autoritt compstente. Dans ce cas, le comite s'assure qu'un nouveau consentement des
personnes participant “ la recherche est bien recueilli si cela est necessaire.

X. Les articles L1123410 et L.1123411 du m—me code sont ainsi retablis

«Art. L.1123-10. Les evenements et les effets indesirables dsfinis pour chaque type de recherche sont
notifies respectivement par l'investigateur au promoteur et par le promoteur “ l'autorite competente mentionnee
“ l'article L. 112342 ainsi qu'au comite de protection des personnes competent. Dans ce cas, le comite
s'assure, si necessaire, que les personnes participant “ la recherche ont te informees des effets indssirables et
gu'elles confirment leur consentement.

« Sans prejudice de l'article 111239, lorsqu'un fait nouveau interessant la recherche ou le produit faisant
I'objet de la recherche est susceptible de porter atteinte “ la securite des personnes qui s'y pr-tent, le promoteur
et linvestigateur prennent les mesures de securite urgentes appropriees. Le promoteur informe sans delai
l'autorite competente et le comite de protection des personnes de ces faits nouveaux et, le cas echeant, des
mesures prises.

«Art. L.1123-11. L'autorite competente peut, “ tout moment, demander au promoteur des informations
complementaires sur la recherche.

«En cas de risque pour la sante publiqgue ou en cas d'absence de reponse du promoteur ou si l'autorite
administrative competente estime que les conditions dans lesquelles la recherche est mise en Uuvre ne
correspondent plus aux conditions indiquees dans la demande d'autorisation mentionnee “ I'aditE38.ou
ne respectent pas les dispositions du present titre, elle peut “ tout moment demander que des modifications
soient apportees aux modalites de realisation de la recherche, “ tout document relatif “ la recherche, ainsi que
suspendre ou interdire cette recherche.

« Sauf en cas de risque imminent, une modification du protocole “ la demande de l'autorite compstente ou
une decision de suspension ou d'interdiction ne peut intervenir qu'apr's que le promoteur a st mis “ m—me de
presenter ses observations.

« Le promoteur avise l'autorite competente mentionnee “ l'article 1123412 et le comite de protection des
personnes competent que la recherche biomedicale est terminee et indique les raisons qui motivent l'arr—t de
cette recherche quand celui-ci est anticips.

XI. Il est insere, dans le m—me code, un articlelll23412 ainsi redige:

«Art. L.1123-12. L'autorite compsetente est I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sante
pour les recherches portant sur les produits mentionnes “ l'artick8114, et le ministre charge de la sante
dans les autres cas.

«Lorsqu'une collection d'schantillons biologiques humains est constituee pour les seuls besoins d'une
recherche biomedicale, elle est declaree “ l'autorite compstente pour cette recherche.

XIll.  Larticle L. 1123414 est ainsi modifie

1° Au deuxi'me alinea, les mots : gonsultatifs» et « dans la recherche biomedicalesont supprimes et les
mots: «l'investigateur» sont remplaces par les mots lexpromoteus ;

2° Le troisi'me alinea est ainsi redig®

« 2 La duree des agrements des comites de protection des personnes mentionnes “ l'artld23Ll ; »

3 Au quatri'me alinea, le mot: @dministrative> est supprime, les mots «lettre d'intention » sont
remplaces par les mots: demande d'autorisation » et la reference :L«1123-8» est remplacee par la
reference: «L.1121-4 » ;

4° Dans le dernier alinea, les mats« consultatifs de protection des personnes dans la recherche
biomedicale» sont remplaces par les motscde protection des personnes

5° Il est complste par les 5“ 12° ainsi rediges:

« 5 Les modalites de presentation et le contenu de la demande de modification de la recherche prevue par
l'article L. 1123-9;

« @ Le delai dans lequel le promoteur fait part de ses observations “ l'autorite competente dans le cas prevu
au deuxi'me alinea de l'article 11123-11;

« 7 La nature et le caract’re de gravite des svenements et des effets indesirables qui sont notifies selon les
dispositions de l'article 1112310 ainsi que les modalitss de cette notificatjon

« & Les modalites selon lesquelles le promoteur informe I'autorite competente et le comite de protection des
personnes de l'arr—t de la recherche

« P Les modalites d'evaluation prevues sur la base du referentiel d'evaluation des comites de protection des
personnes elabore par I'Agence nationale d'accreditation et d'evaluation en sante et publie par arr—te du
ministre charge de la sante

« 10 Les conditions dans lesquelles l'autorite competente proc™de “ l'information des autorites competentes

des autres ...tats membres, de la Commission europsenne et de I'Agence europsenne du medicament, ainsi qu
le contenu des informations transmises
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« 11 Les delais dans lesquels le comite rend l'avis mentionne “ l'articlell237 et l'autorite competente
delivre l'autorisation mentionnee “ l'article L1123-8;

« 12 Les modalites particuli"res applicables aux recherches biomedicales dont le promoteur est un
organisme public de recherche, une universite, un stablissement public de sante ou un etablissement de sante
prive participant au service public hospitalier ou un stablissement public portant sur

« x des medicaments beneficiant de l'autorisation de mise sur le marche prevue “ l'articEl218 ou de
l'autorisation temporaire d'utilisation prevue aa de l'article L.5121-12;

« + des produits mentionnes “ l'article 1165-1 du code de la securite sociale ayant re@u le certificat
mentionne “ |'article L.5211-3;

« £ des dispositifs medicaux ne disposant pas de ce certificat et autorises “ titre derogatoire par le directeur
general de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sante.

Article 91

Le chapitre IV du titre Il du livreel de la premire partie du code de la sante publique est abroge.

Article 92
Le chapitre V du titre Il du livre®lde la premi're partie du code de la sante publique est ainsi modifie
1o L'article L. 11254 est ainsi redige

«Art. L.1125-1. Ne peuvent —tre realisses que dans des etablissements de sante ou de transfusion
sanguine, dans des hppitaux des armees ou dans le centre de transfusion sanguine des armees, la greff
I'administration ou la transfusion effectuees dans le cadre d'une recherche biomedicale portant sur les organes,
les tissus, les cellules d'origine humaine, les specialitss pharmaceutiques ou tout autre medicament fabriques
industriellement de therapie cellulaire, de therapie genique ou de therapie cellulaire xenogenique, les
preparations de therapie cellulaire mentionnees “ l'article 124341, les preparations de therapie genique
mentionnees au ¥2de l'article L.51214, les preparations de therapie cellulaire xenogenique mentionnees au
13 de l'article L.51214, ou les produits sanguins labiles. L'autorisation prevue “ l'articld 1238 vaut, le
cas cheant pour la duree de la recherche et pour les produits en cause, autorisation selon les dispositions de
l'article L. 1121-13.

« Ces recherches biomedicales ne peuvent —tre mises en Uuvre qu'apr’'s autorisation expresse de |'Agence
frandaise de securite sanitaire des produits de sante.

2° L'article L. 11252 est ainsi redige

«Art. L.1125-2. L'utilisation “ des fins therapeutiques d'organes ou de tissus d'origine animale qui ne
sont ni des dispositifs medicaux, ni destines “ des medicaments n'est autorisee que dans le cadre de recherches
biomedicales soumises aux dispositions du present titre. Les recherches biomedicales portant sur I'utilisation
therapeutique de tels organes ou tissus chez I'-tre humain ne peuvent —tre mises en Guvre qu'apr’s autorisation
expresse de I'Agence frandaise de securit sanitaire des produits de sante apr's avis de I'Agence de la
biomedecine. L'autorisation peut —tre assortie de conditions particuli"res, portant notamment sur la surveillance
“long terme des patients. Le delai applicable * lI'autorite competente pour donner son autorisation et au comite
de protection des personnes pour donner son avis est fixe par vole reglementaire.

«Des r"gles de bonne pratique relatives au prel'vement, “ la conservation, “ la transformation, au transport
et “ l'utilisation des organes, tissus et cellules animaux sont preparees par I'Agence fran@aise de securite
sanitaire des produits de sante apr’s avis de I'Agence de la biomedecine et homologuees par le ministre charge
de la sante.

«Des arr-tes du ministre charge de la sante, pris sur proposition de I'Agence fran@aise de securite sanitaire
des produits de sante, apr’s avis de I'Agence de la biomedecine et de I'Agence frandaise de securite sanitaire
des aliments fixent

«1° Les r'gles de bonne pratique relatives “ la selection, “ la production et “ I'slevage des anjmaux

« 2 Les conditions sanitaires auxquelles doivent repondre les animaux dont proviennent les organes, tissus et
cellules utilises;

« 3 Les r'gles d'identification de ces animaux, organes, tissus et cellules permettant d'assurer la tra@abilite
des produits obtenus.;

3 L'article L. 11253 est ainsi redige

«Art. L.1125-3. Ne peuvent —tre mises en Guvre qu'apr's autorisation expresse de l'autorite competente
les recherches biomedicales portant sur des medicaments dont le principe actif contient des composants
d'origine biologique humaine ou animale ou dans la fabrication duquel entrent de tels composants, sur des
medicaments issus de procedss biotechnologiques mentionnes au 1 de l'annexe du r'glement7 262004
du 31 mars 2004 etablissant des procedures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui
concerne les medicaments “ usage humain et “ usage veterinaire, et instituant une agence europeenne pour
l'valuation des medicaments et qui n'ont pas d'autorisation de mise sur le marche au sens de larticle
L. 51218, sur des dispositifs medicaux incorporant des produits d'origine humaine ou animale, ou dans la
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fabrication desquels interviennent des produits d'origine humaine ou animale, sur des produits cosmetiques
contenant des ingredients d'origine animale dont la liste est fixee par voie reglementaire sur proposition de
'Agence fran@daise de securit* sanitaire des produits de sante ou sur les produits mentionnes “ l'article
L.531141 contenant des organismes genstiguement modifies. Cette autorisation vaut, le cas -echeant,
autorisation selon les dispositions de l'article5B33 du code de l'environnement,

4 L'article L. 11254 est ainsi redige

«Art. L.1125-4. Les modalites d'application des dispositions du present chapitre sont determinees par
decret en Conseil d'Etat: ;
5° L'article L. 11255 est abroge.

Article 93
Le chapitre VI du titre Il du livre®l de la premi"re partie du code de la sante publique est ainsi modifie

I. Dans le premier alinea de l'article 11263, les mots: «des articles 11214 “ L. 11216 et du
dernier alinea de l'article L1122-1» sont remplaces par les mots: « des article§1215 “ L. 11218 et de
l'article L. 1122-1-2 ».

[I. L'article L. 11265 est ainsi modifi¢

1o Les P “ 3° sont ainsi rediges

« 1° Sans avoir obtenu l'avis favorable d'un comite de protection des personnes et l'autorisation de Il'autorite
competente conformement “ l'article 11121-4 ;

« 2 Dans des conditions contraires aux dispositions de l'artictel21-12 ;

«3 Dont la realisation a ete interdite ou suspendue par l'autoritt competente mentionnee “ larticle
L.1123-12. »;

2° Au dernier alinea, la reference «L. 1124-6» est remplacee par la reference L« 1121-13 ».

. L'article L. 11266 est ainsi modifi¢

1° Au premier alinea, les mots: “ l'article L. 1121-7» sont remplaces par les mots:“ d'article
L.1121-10 »;

2° Le deuxi'me alinea est supprime.

Article 94

A larticle 2238 du code penal, aprs le mot :tateur», sont inseres les mots«ou d'autres personnes,
autorites ou organes designes pour consentir “ la recherche ou pour l'autoriser,

Article 95

L'article L. 11423 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.1142-3. Les dispositions de la presente section ne sont pas applicables au promoteur de
recherche biomedicale, dont la responsabilite peut —tre engagee conformement au premier alinea de l'article
L. 112110 et qui est soumis “ I'obligation d'assurance prevue au troisi'me alin)a du m—me article.

«Les personnes qui subissent des dommages dans le cadre de la recherche biomedicale peuvent faire valo
leurs droits en application des deux premiers alineas de l'articld21410 aupr’s des commissions regionales
mentionnees aux sections 2, 3 et 4 du present chapitre. Lorsque la responsabilitt du promoteur n'est pas
engagee, les victimes peuvent —tre indemnisees par l'office institue * l'articl&14222, conformement aux
dispositions du Il de l'article L114241. Toutefois l'indemnisation n'est pas dans ce cas subordonnee au
caract’re de gravite prevu par ces dispositions.

Article 96
Le titre 1l du livre P de la cinqui"me partie du code de la sante publique est ainsi modifie
1° Apr's l'article L.51214, il est insere un article L5121-11 ainsi redige:

«Art. L.5121-1-1. On entend par medicament experimental tout principe actif sous une forme
pharmaceutique ou placebo experimente ou utiliss comme reference dans une recherche biomedicale, y compris
les medicaments beneficiant dej* d'une autorisation de mise sur le marche, mais utilisss ou presentes ou
conditionnes diffremment de la specialite autorisee, ou utilisss pour une indication non autorisse ou en vue
d'obtenir de plus amples informations sur la forme de la specialite autorsisee.

2° A l'article L. 51244, les mots : « medicaments destines “ —tre experimentss sur 'homme » sont remplaces
par les mots : ®edicaments experimentaux;

3 Au troisi'me alinea de l'article L5126, apr's les mots «la pharmacie “ usage interieur d'un
stablissement de sante peut —tre autorissesont inseres les mots «*“ titre exceptionneb ;
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4° Au cingqui'me alinea de l'article L51265, apr’s les mots «ainsi que des dispositifs medicaux steribes
sont inseres les mots: «et, le cas echeant, des medicaments experimentaux tels que definis “ l'article
L.5121-1-1 »;

5o L'article L. 5126411 est ainsi modifi¢

a) Dans le premier alinea, les matscd'essais ou d'experimentations envisages » sont remplaces par les
mots: « de recherches biomedicales envisagres

b) A la fin du dernier alinea, les mots: «experimentations ou essais» sont remplaces par les mots
«recherches biomedicales;

6> Dans l'article L.5126412, les mots «d'essais ou d'experimentations envisages » sont remplaces par les
mots: « de recherches biomedicales envisagres

7° Dans le dernier alinea de l'article 52113, les mots : « d'essais cliniques » sont remplaces par les:mots
«de recherches biomedicales » et les motsdes essais sont remplaces par les mots des recherches

Article 97

I. A la fin du deuxi'me alinea de l'article L1221-81 du code de la sante publique, la reference
l'article L. 11217 est remplacee par la reference “ l'article 1121-10.

II.  Au troisi'me alinea de l'article L1221-81 du m—me code, les mot consultatif de protection des
personnes mentionne “ |'article 11243-3» sont remplaces par les motx mentionne au troisi'me alinea de
l'article L. 1243-3 ».

lll.  Larticle L. 12416 du code de la sante publique dans sa redaction anterieure “ lee ROEA-800 du
6 aozt 2004 relative “ la biosthique est abroge.

IV.  Au troisi'me alinea de l'article L12433 du m—me code, les motsconsultatif de protection des
personnes sont supprimes.

V. Dans le deuxi"me alinea €1 du Il de l'article 39 de la loi 12004800 du 6 aozt 2004 relative “ la
bioethique, les mots «n° 96-312 du 12 avril 1996 » sont remplaces par les motr 20044192 du
27 fevrier 2004».

CHarPITRE I
Formation medicale continue

Article 98

I. L'article L. 413341 du code de la sants publiqgue est ainsi redige

«Art. L.4133-1. La formation medicale continue a pour objectif le perfectionnement des connaissances et
I'amelioration de la qualite des soins et du mieux-—tre des patients, notamment dans le domaine de la
prevention, ainsi que l'amelioration de la prise en compte des prioritss de sante publique.

«La formation medicale continue constitue une obligation pour les medecins exer@ant “ titre liberal, les
medecins salaries non hospitaliers ainsi que pour les personnels mentionnes “ l'artiglsa-I.

« Les professionnels de sante vises au deuxi"me alinea du present article sont tenus de transmettre au conseil
regional de la formation medicale continue mentionne “ l'article 41334 les elsments justifiant de leur
participation “ des actions de formations agreses, “ des programmes d'evaluation realisss par un organisme
agree, ou attestant gu'ils satisfont, “ raison de la nature de leur activite, au respect de cette obligation.

«Le respect de cette obligation fait I'objet d'une validation.

« Peut obtenir un agrement toute personne morale de droit public ou prive, “ caract™re lucratif ou non, d’s
lors qu'elle repond aux crit'res fixes par les conseils nationaux mentionnes “ l'articlé1B3-2. »

II. Le & de l'article L.41332 du m—me code est ainsi redige

« 4 De fixer les r'gles que suivent les conseils regionaux pour valider le respect de l'obligation de
formation medicale continue. Ces r'gles sont homologuees par arr—te du ministre charge de la»sante

lll.  L'article L. 41333 du m—me code est ainsi modifie

1° Dans le premier alinea, apr's les mots: « l'ordre des medeeinspnt inseres les mots« du service de
sante des armees; ;

2° Le dernier alinea est ainsi redige

«Le comite de coordination de la formation medicale continue est charge d'assurer la coherence des
missions des conseils nationaux prevus aux article$1B32 et L.61552. Il est compose “ parts egales de
representants designes par ces conseils. Il comporte en outre des representants du ministre charge de la sante e
des representants du ministre charge de l'enseignement supesieur.

IV. L'article L. 41334 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.4133-4. Le conseil regional de la formation medicale continue des medecins liberaux, des
medecins salaries non hospitaliers et des personnels mentionnes “ l'arti@&551 a pour mission
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« 1° De dsterminer les orientations regionales de la formation medicale continue en coherence avec celles
fixees au plan nationgl

« 2 De valider, tous les cing ans, le respect de l'obligation de formation definie “ l'artickl33-1 ;

« 3 De formuler des observations et des recommandations en cas de non-respect de cette obligation.

«Pour les missions mentionnees auxe2 3, le conseil regional peut delguer ses pouvoirs “ des sections
constituses en son sein et qui se prononcent en son nom.

« Le conseil regional adresse chaque annee un rapport sur ses activitss aux conseils nationaux des medecins
liberaux, des medecins salaries non hospitaliers et des personnels mentionnes “ l'art@lé31. Ce rapport
est rendu public»

V. Larticle L. 41335 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.4133-5. Le conseil regional mentionne “ l'article L41334 regroupe, pour chaque region, des
representants des m—mes categories que celles composant les conseils nationaux.

«Les membres de ce conseil sont nommes, sur proposition des organismes qu'ils representent, par le
representant de I'Etat dans la region. La duree du mandat des membres du conseil regional est de cing ans. Un
president est nomme au sein de chaque conseil par le representant de I'Etat dans la region, parmi les membres
du conseil.

«Les conseils regionaux peuvent se regrouper en conseils interregionaux, dont les membres sont nommes
par les representants de I'Etat dans les regions interess#es.
VI.  L'article L. 41337 du m—me code devient l'article 4133-6.

VII. L'article L. 41337 du m—me code est ainsi retabli

«Art. L.4133-7. Un descret en Conseil d'Etat fixe les modalitess d'application du present chapitre,
notamment la composition des conseils nationaux et du conseil regional de la formation medicale continue,
ainsi que le conseil regional compstent pour Saint-Pierre-et-Miquelon, les principes generaux que devront
appliquer les conseils nationaux pour fixer les crit'res d'agrement des organismes formateurs, les modalites
d'organisation de la validation de l'obligation de formatisn.

VIII. L'article L. 41338 du m—me code est abroge.

IX. Dans larticle L.61551 du m—-me code, apr’s les mots: « stablissements publics de sante, », sont
inseres les mots : «ans les hppitaux des armees,

X. Dans la premire phrase du premier alinea de l'article61552 du m-me code, apr’s les mots
«l'ordre des pharmaciens, sont inseres les mots: « du service de sante des armees,

XI.  L'article L. 61553 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.6155-3. La validation de l'obligation de formation des personnels mentionnes l'article

L. 61551 est effectuse par le conseil regional mentionne “ l'article 41.33-4. »

XIl.  L'article L. 61555 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.6155-5. Les modalites d'application du present chapitre sont determinees par decret en Conseil
d'Etat, notamment la composition du conseil national mentionne “ l'articlé155-2. »

Article 99

I. Apr's le chapitre Il du titre IV du livreel de la quatri'me partie du code de la sante publique, il est
insere un chapitre Il ainsi redige

« GHAPITRE Il
« Formation continue

«Art. L.4143-1. La formation continue a pour finalite le perfectionnement des connaissances et
'amelioration de la qualit* des soins.

«La formation continue est obligatoire pour tout chirurgien-dentiste en exercice.

«L'obligation de formation est satisfaite notamment par tout moyen permettant d'svaluer les competences et
les pratiques professionnelles.

«Les conditions de mise en Guvre de la formation continue de la profession de chirurgien-dentiste sont
fixees par decret en Conseil d'Etat.

II. Apr's le chapitre Il du titre V du livre®lde la quatrime partie du m—me code, il est insere un
chapitre Il ainsi redige:
« GHaPITRE I
« Formation continue

«Art. L.4153-1. La formation continue a pour finalite le perfectionnement des connaissances et
I'amelioration de la qualit* des soins.
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«La formation continue est obligatoire pour toutes les sages-femmes en exercice.

«L'obligation de formation est satisfaite notamment par tout moyen permettant d'svaluer les competences et
les pratiques professionnelles.

« Les conditions de mise en Uuvre de la formation continue de la profession de sage-femme sont fixees par
decret en Conseil d'Etat

lll.  Le titre IV du livre Il de la quatri'me partie du m—me code est ainsi madifie

1° Le chapitre 1l devient le chapitre Il et les articles4R421 et L.42422 deviennent les articles
L. 424341 et L.4243-2;

2° Apr's le chapitre ¥, il est retabli un chapitre Il ainsi redig»

« CHAPITRE I
« Formation continue

«Art. L.4242-1. La formation continue a pour finalit* le perfectionnement des connaissances et
I'amelioration de la qualite des soins.

«La formation continue est obligatoire pour les preparateurs en pharmacie.

« L'obligation de formation est satisfaite notamment par tout moyen permettant d'svaluer les competences et
les pratiques professionnelles.

«Les conditions de mise en Guvre de la formation continue de la profession de preparateur en pharmacie
sont fixees par decret en Conseil d'Etat;

3 A la fin du premier aline)a de l'article 142419 et “ la fin de larticle L42432, la reference:
« L. 4242-1» est remplacee par la reference«L. 4243-1 ».

IV. Le titre VIII du livre 1ll de la quatrime partie du m—me code est ainsi modifie

1° Le chapitre unique devient le chapitre ¢t son intitule est ainsi redige: &®ispositions diverses
applicables aux auxiliaires medicavx

2° |l est complete par un chapitre Il ainsi redige

« GHAPITRE I
« Formation continue
«Art. L.4382-1. La formation continue a pour finalite le perfectionnement des connaissances et
I'amelioration de la qualite des soins.
«La formation continue est obligatoire pour toutes les personnes mentionnees au present livre.
« L'obligation de formation est satisfaite notamment par tout moyen permettant d'svaluer les competences et
les pratiques professionnelles.

«Les conditions de mise en Guvre de la formation continue des professions de sante visses au present article
sont fixees par decret en Conseil d'Etat.

Article 100
Le chapitre VI du titre Il du livre Il de la quatri'me partie du code de la sante publique est ainsi modifie

I. Larticle L. 423641 est ainsi modifi¢
1> Dans le premier alinea, les mats« I'entretien et le perfectionnement des connaissane@st remplaces
par les mots «le perfectionnement des connaissances et l'amelioration du service rendu aux pgtients

2° Le m—me alinea est complete par les mots: «ainsi que pour les pharmaciens mentionnes “ l'article
L. 4222-7 »;

3 Le troisi'me alinea est supprime.

II. Larticle L. 42362 est ainsi modifi¢

1° Dans le premier alinea, les mats<, dote de la personnalite morale, sont supprimes
2° Le 2 est ainsi redige:

« 2 D'agreer les organismes intervenant dans le domaine de la formatipn

3> Dans le 4 qui devient le 8 les mots : « et les conditions de saisine des instances disciplinaires de I'ordre
national des pharmaciens en cas de manquement “ cette obligation » sont supprimes

4 Le B devient le 4 et, apr’s ce 94 il est insere un alinea ainsi redig¢

« Des representants du Conseil national de la formation pharmaceutique continue, “ raison d'un representant
de chacun des organismes et institutions composant le conseil, et le comite de coordination mentionne “
l'article L. 41333 se reunissent au moins trois fois par an en vue, notamment, de se concerter et d'schanger
des informations sur les actions mises en Guvre et “ conduire au sein du conseil et des conseils nationaux de I
formation medicale continue prevus aux articles41332 et L.6155-2. »

"I, L'article L. 42363 est ainsi modifi¢

1> A la fin de la premi"re phrase du deuxi'me alinea, les motgquatre ans » sont remplaces par les mots
«cing ans»;
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20 Il est complete par un alinea ainsi redig®

«Le Conseil national de la formation pharmaceutique continue peut s'organiser en sections permettant de
prendre en compte la specificite de I'exercice des pharmaciens cites “ l'artick286-1. »

IV. 1. Larticle L. 42364 devient l'article L.42366 et est ainsi redige

«Art. L.4236-6. Un decret en Conseil d'Etat determine les modalites d'application du present chapitre,
notamment les principes generaux que devra appliquer le Conseil national pour fixer les crit'res d'agrement des
organismes formateurs, la composition du Conseil national et du conseil regional ou interregional de la
formation pharmaceutique continue, les modalites de fonctionnement du Conseil national et du conseil regional
ou interregional, ainsi que les modalites d'organisation de la validation de l'obligation de formation.

2. 1l est retabli un article L42364 et il est insere un article L42365 ainsi rediges:

«Art. L.4236-4. Des conseils regionaux ou interregionaux de la formation pharmaceutique continue des
pharmaciens mentionnes “ l'article B236- ont pour mission

« 1° De determiner les orientations regionales ou interregionales de la formation continue en coherence avec
celles fixees au plan national

« 2 De valider, tous les cing ans, le respect de l'obligation de formation definie “ l'artick236-1 ;

« 3 De formuler des observations et des recommandations en cas de non-respect de cette obligation.

«Le conseil regional ou interregional adresse chaque annee un rapport sur ses activitss au Conseil national
de la formation pharmaceutique continue mentionne “ l'articlet236-2.

«Art. L.4236-5. Le conseil regional mentionne “ l'article L42364 regroupe, pour chaque region, des
representants des m—mes categories que celles composant le Conseil national.

«Les membres de ce conseil sont nommes, sur proposition des organismes qu'ils representent, par le
representant de I'Etat dans la region. La duree du mandat des membres du conseil regional est de cing ans. Un
president est nomme au sein de chaque conseil par le representant de I'Etat dans la region, parmi les membres
du conseil.

«Lorsque le conseil est interregional, ses membres et son president sont nommes, dans les m-mes
conditions, par le ministre charge de la samte.

TITRE VI
DISPOSITIONS DIVERSES

Article 101

I. La deuxi"me phrase du premier alinea de l'article212241 du code de la sante publique est remplacee
par deux phrases ainsi redigees

«La declaration de grossesse peut —tre effectuse par une sage-femme. Lorsque, “ l'issue du premier examen
prenatal, la sage-femme constate une situation ou des antecedents pathologiques, elle adresse la femme enceint
“ un medecin.»

II. Aprs le premier alinea de l'article 141511 du m—me code, il est insere un alinea ainsi redige
«L'examen postnatal peut —tre pratique par une sage-femme si la grossesse a et normale et si
l'accouchement a ste eutocique.

Article 102
I. Larticle L. 513441 du code de la sante publiqgue est complete par un Il ainsi redige

“

«lll.  Les sages-femmes sont habilittes “ prescrire une contraception hormonale dans les suites de
couches, lors de I'examen postnatal et apr’s une interruption volontaire de grossesse.

II. A larticle L. 54342 du m—me code, les mots : « premier alinea du Il » sont remplaces par les mots
«premier alinea du Il et du llb.
Article 103
L'article L. 41512 du code de la sante publique est ainsi redige
«Art. L.4151-2. Les sages-femmes sont autorisees “ pratiquer les vaccinations dont la liste est fixee par
arr—te du ministre charge de la sants.
Article 104

I.  L'article L. 41513 du code de la sante publique est ainsi redige

«Art. L.4151-3. En cas de pathologie maternelle, futale ou neonatale pendant la grossesse,
I'accouchement ou les suites de couches, et en cas d'accouchement dystocique, la sage-femme doit faire app
“ un medecin. Les sages-femmes peuvent pratiquer les soins prescrits par un medecin en cas de grossesse ou (
suites de couches pathologiques.
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II. L'article L.41514 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.4151-4. Les sages-femmes peuvent prescrire les examens strictement necessaires “ I'exercice de
leur profession. Elles peuvent sgalement prescrire les medicaments d'une classe therapeutique figurant sur une
liste fixee par arr—te du ministre charge de la sante pris apr’s avis de I'Agence fran@daise de securite sanitaire
des produits de sants.

Article 105
L'article L. 6311 du code de I'sducation est ainsi modifie
1° Au premier alinea, apr's le mot«odontologiques, sont inseres les mots : «de sage-femme;
2° Aprs le deuxi'me alinea, il est insere un alinea ainsi redige

« Des studiants admis “ poursuivre des -tudes medicales, odontologiques ou pharmaceutiques “ la suite des
epreuves de classement de fin de premi're annee du premier cycle peuvent —tre admis “ suivre la formation de
sage-femme. Leur nombre ainsi que les conditions de leur admission sont fixes par arr—te du ministre charge de
I'enseignement superieur et du ministre charge de la sante.

Article 106
L'article L. 41516 du code de la sante publiqgue est ainsi modifie

1° Au premier alinea, apr’s les mots« Espace sconomique europsen », sont inseres les motsffectuant
leur formation en France » et les mots: «ayant valide les trois premires annees de formation» sont
supprimes ;

2> A la fin du second alinea, les mots: «du present articlsont remplaces par les motsc<de l'alin-a
precedent, notamment le niveau d'studes exige, la duree maximale des autorisations et les conditions de leur
prorogation ».

Article 107
Le dernier alinea de l'article L4151 du code de la sante publique est ainsi redige

«Les conditions d'admission dans les escoles de sages-femmes sont fixees par les dispositions de
l'article L. 6311 du code de I'sducation:

Article 108

I.  L'article L. 43913 du code de la sante publique est complete par un alinea ainsi redige

~ «La profession de masseur-kinesitherapeute est uniquement representee au sein de ['assemblee
interprofessionnelle au niveau regional et natiomal.

Il L'article L. 432110 du m—me code est ainsi modifie

1° Le deuxi"me alinea est supprime
2° Le troisi'me alinea est remplace par trois alineas ainsi rediges

« Un masseur-kinesitherapeute ne peut exercer sa profession, “ I'exception de ceux qui rel"vent du service de
sante des armees, que

« 1° Si ses diplpmes, certificats, titres ou autorisation ont ste enregistres conformement au premier, alinea
« 2 S'il est inscrit sur le tableau tenu par l'ordee.

lll.  Dans le chapitre®ldu titre Il du livre Ill de la quatri'me partie du m—me code, les articles321-13
“ L. 4321419 sont ainsi retablis et les articles 432120 et L.432121 ainsi rediges:

«Art. L.4321-13. L'ordre des masseurs-kinesitherapeutes regroupe obligatoirement tous les masseurs-
kinesitherapeutes habilitess “ exercer leur profession en France, “ I'exception des masseurs-kinesitherapeutes
relevant du service de sante des armees.

«Art. L.4321-14. L'ordre des masseurs-kinesitherapeutes veille au maintien des principes de moralite et
de probite indispensables “ I'exercice de la masso-kinesitherapie et “ I'observation, par tous ses membres, des
droits, devoirs et obligations professionnels, ainsi que des r'gles edictees par le code de deontologie prevu “
l'article L. 432121.

« Il assure la defense de I'honneur et de l'independance de la profession de masseur-kinesitherapeute.

« |l peut organiser toute Guvre d'entraide au benefice de ses membres et de leurs ayants droit.

« |l peut —tre consulte par le ministre charge de la sante, notamment sur les questions relatives “ I'exercice
de la profession de masseur-kinesitherapeute.

« |l accomplit sa mission par lintermediaire des conseils departementaux, des conseils regionaux et du
conseil national de l'ordre.
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«Art. L.4321-15. Le Conseil national de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes est compose de
membres elus parmi les masseurs-kinesitherapeutes exer@ant “ titre liberal et parmi les masseurs-
Iéin-lsith-rapeutes exerdant “ titre salarie ainsi que, avec voix consultative, d'un representant du ministre charge

e la sante.

«Le Conseil national de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes comporte, en son sein, une chambre
disciplinaire nationale presidee par un magistrat de la juridiction administrative et composee de membres elus
parmi les masseurs-kinesitherapeutes exer@ant “ titre liberal et de masseurs-kinesitherapeutes exer@ant “ titre
salarie.

« Cette chambre est saisie en appel des decisions des chambres disciplinaires de premi're instance.

«Lorsque les litiges concernent les relations entre professionnels et usagers, la chambre disciplinaire
s'adjoint deux representants des usagers designes par le ministre charge de la sante.

«Art. L.4321-16. Le conseil national fixe le montant de la cotisation qui doit —tre versee “ I'ordre des
masseurs-kinesitherapeutes par chaque personne physique ou morale inscrite au tableau. Il dstermine sgalemen
les quotites de cette cotisation qui seront attribuees “ I'schelon departemental, regional et national.

«Le conseil national gre les biens de l'ordre et peut creer ou subventionner les Uuvres interessant la
profession ainsi que les Uuvres d'entraide.

« Il surveille la gestion des conseils departementaux, qui doivent l'informer prealablement de la creation et
lui rendre compte de la gestion de tous les organismes dependant de ces conseils.

« |l verse aux conseils departementaux une somme destinee “ assurer une harmonisation de leurs charges su
le plan national.

«Art. L.4321-17. Dans chaque region, un conseil regional de l'ordre des masseurs-kinssitherapeutes
assure les fonctions de representation de la profession dans la region et de coordination des conseils
departementaux.

« Il organise et participe “ des actions d'svaluation des pratiques de ces professionnels, en liaison avec le
conseil national de l'ordre et avec I'Agence nationale d'accreditation et d'svaluation en sante. Dans ce cadre, le
conseil regional a recours “ des professionnels habilites “ cet effet par le conseil national de Il'ordre sur
proposition de I'Agence nationale d'accreditation et d'svaluation en sante.

«Le conseil regional comprend en son sein une chambre disciplinaire de premi're instance, presidee par un
magistrat de l'ordre administratif. Cette chambre dispose, en ce qui concerne les masseurs-kinesitherapeutes,
des attributions des chambres disciplinaires de premi're instance des ordres des professions medicales.

«Lorsque les litiges concernent les relations entre professionnels et usagers, la chambre disciplinaire
s'adjoint deux representants des usagers designes par le ministre charge de la sante.

«Art. L.4321-18. Dans chaque departement, le conseil departemental de l'ordre exerce, sous le contrple
du conseil national, les attributions generales de l'ordre, snumerees “ l|'articlel321-14.

« |l statue sur les inscriptions au tableau.
« Il autorise le president de l'ordre “ ester en justice, “ accepter tous dons et legs “ l'ordre, “ transiger ou
compromettre, “ consentir toutes alisnations ou hypoth™ques et “ contracter tous emprunts.

«En aucun cas, il n'a “ connastre des actes, des attitudes, des opinions politiques ou religieuses des membre
de l'ordre.

« |l peut creer, avec les autres conseils departementaux de l'ordre et sous le contrple du conseil national, des
organismes de coordination.

« |l diffuse aupr’s des professionnels les r'gles de bonnes pratiques.

~«Le conseil departemental est compose de membres elus parmi les masseurs-kinesitherapeutes exer@ant *
titre liberal et parmi les masseurs-kinesitherapeutes exer@ant “ titre salarie.

« Les dispositions de l'article 141232 sont applicables au conseil departemental de I'ordre des masseurs-
kinesitherapeutes.

«Art. L.4321-19. Les dispositions des articles 41135, L.41136, L.41138 “ L. 411344, L.4122-3,
L.412345 “ L.412347, L.412441 “ L. 412441, L.41254, L.41264 “ L. 41267, L.41326 et L.41329 sont
applicables aux masseurs-kinesitherapeutes.

«Art. L.4321-20. Un decret en Conseil d'Etat dstermine les modalites d'application des dispositions des
articles L.4321415 “ L. 4321419, notamment la representation des professionnels dans les instances ordinales en
fonction du mode d'exercice et des usagers dans les chambres disciplinaires ainsi que l'organisation de la
procedure disciplinaire prealable * la saisine des chambres disciplinaires.

«Art. L.4321-21. Un descret en Conseil d'Etat, pris apr's avis du Conseil national de l'ordre des
masseurs-kinesitherapeutes, fixe les rgles du code de deontologie des masseurs-kinesitherapeutes. Ces
dispositions se limitent aux droits et devoirs deontologiques et <thiques de la profession “ I'sgard de ses
membres, des autres professionnels de sante et “ I'gard des patients.

« Les dispositions de l'article 1439841 ne sont pas applicables aux masseurs-kinesitherapeutes.
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Article 109
Le code de la securite sociale est ainsi modifie

1 L'article L. 145-54 est ainsi modifi¢

a) Au premier alinea, apr's les mots : « “ l'occasion des soins dispenses aux assurss sociaux, », sont inseres
les mots «“ I'exception de ceux releves “ I'encontre des masseurs-kinesitherapesites,

b) Il est complete par un alinea ainsi redig®

«Les fautes, abus, fraudes et tous faits interessant I'exercice de la profession releves “ l'encontre des
masseurs-kinesitherapeutes “ I'occasion des soins dispenses aux assures sociaux, sont soumis en premire
instance “ une section de la chambre disciplinaire de premi're instance des masseurs-kinesitherapeutes dite
asection des assurances sociales de la chambre disciplinaire de premi’re instance® et, en appel, “ une section d
la chambre disciplinaire nationale du Conseil national de I'ordre des masseurs-kinesitherapeutes dite 2section
des assurances sociales du Conseil national de I'ordre des masseurs-kinesitherapeutes®

2° Le premier alinea de l'article L145-52 est ainsi redige

«Les sanctions susceptibles d'—tre prononcees par la section des assurances sociales de la chambr
disciplinaire de premi're instance du conseil mentionne “ l'articlel89141 du code de la sante publique, par
la section des assurances sociales de la chambre disciplinaire nationale du m—me conseil, par la section de
assurances sociales de la chambre disciplinaire de premire instance des masseurs-kinesitherapeutes ou par |
section speciale des assurances sociales du Conseil national de l'ordre des masseurs-kinesitherapestes sont

3 La premire phrase du premier alinea de l'article 145-53 est ainsi redigee

«Les sanctions prevues aux® Bt 2 de l'article L.145-52 entraSnent la privation de faire partie des
instances nationales ou regionales du conseil mentionne “ |'articlé3R141 du code de la sante publique
ainsi que du conseil departemental, du conseil regional ou interregional ou du Conseil national de l'ordre des
masseurs-kinesitherapeutes, pendant une duree de troi® ans

4° L'article L. 145-54 est ainsi redig«

«Art. L.145-5-4. Tout professionnel qui contrevient aux decisions de l'assemblee interprofessionnelle du
conseil mentionne “ l'article L41914 du code de la sante publique, de la section des assurances sociales de la
chambre disciplinaire de premi're instance ou de la section des assurances sociales de la chambre disciplinair
nationale du m—-me conseil, ou du conseil regional ou interregional, de la section disciplinaire du conseil
national, de la section des assurances sociales de la chambre disciplinaire de premi're instance et de la sectic
des assurances sociales du Conseil national de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes, en donnant des soins
un assure social alors qu'il est prive du droit de le faire, est tenu de rembourser “ I'organisme de securite
sociale le montant de toutes les prestations que celui-ci a t» amene “ payer audit assure social du fait des
soins que le professionnel de sante a donmss.

50 L'article L. 145-55 est ainsi redige

«Art. L.145-5-5. Les decisions rendues par les sections des assurances sociales de la chambre
disciplinaire nationale du conseil mentionne “ l'article 439141 du code de la sante publique ou par les
sections des assurances sociales du Conseil national de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes ne sor
susceptibles de recours que devant le Conseil d'Etat, par la voie du recours en cassation.

6° L'article L. 145-741 est complste par deux alineas ainsi redigss

«La section des assurances sociales de la chambre disciplinaire de premire instance de l'ordre des
masseurs-kinssitherapeutes est une juridiction. Elle est presidee par un membre du corps des tribunaux
administratifs et des cours administratives d'appel en activits, homme par le vice-president du Conseil d'Etat
au vu des propositions du president de la cour administrative d'appel dans le ressort duquel se trouve le si"ge
du conseil regional ou interregional. Le cas echeant, deux presidents suppleants peuvent —tre nommes dans les
m-mes conditions.

«Elle comprend un nombre egal d'assesseurs membres de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes et
d'assesseurs representants des organismes de securite sociale, dont au moins un praticien conseil, nommes pa
l'autorite competente de I'Etat. Les assesseurs membres de l'ordre sont designes par le conseil regional ou
interregional de l'ordre en son sein,

7° L'article L. 145-72 est ainsi redige

«Art. L.145-7-2. La section des assurances sociales de la chambre disciplinaire nationale du conseil et la
section des assurances sociales du Conseil national de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes sont chacun
presidees par un conseiller d'Etat nomme en m—me temps qu'un ou plusieurs conseillers d'Etat suppleants, par
le garde des sceaux, ministre de la justice. Elles comprennent un nombre egal d'assesseurs membres du conse
ou membre de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes et d'assesseurs praticiens conseils, representant de:
organismes de securite sociale, nommes par l'autoritt competente de [I'Etat sur proposition de la Caisse
nationale de l'assurance maladie des travailleurs salariss.

« Les assesseurs membres du conseil sont designes par la chambre disciplinaire nationale du conseil parmi
les membres et anciens membres de la chambre. Les assesseurs membres de l'ordre des masseul
kinesitherapeutes sont designes par le Conseil national de l'ordre en son sein.
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«La section des assurances sociales de la chambre disciplinaire nationale du conseil si"ge en formation
differente selon les professions concernees.

8 L'article L. 145-73 est ainsi redig«

«Art. L.145-7-3. Les membres de la section des assurances sociales de la chambre disciplinaire de
premire instance ou de la chambre disciplinaire nationale du conseil et les membres de la section des
assurances sociales de la chambre disciplinaire de premire instance ou du Conseil national de l'ordre des
masseurs-kinesitherapeutes ne peuvent sieger “ raison de faits dont ils auraient eu “ connastre en qualite de
membres de la chambre disciplinaise.

9 L'article L. 145-91 est ainsi redige

«Art. L.145-9-1. La procedure devant la section des assurances sociales de la chambre disciplinaire de
premi‘re instance du conseil mentionne “ I'article 439141 du code de la sante publique, devant la section des
assurances sociales de la chambre disciplinaire nationale du m—me conseil, devant la section des assuranc
sociales de la chambre disciplinaire de premire instance et devant la section des assurances sociales d
Conseil national de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes est contradistpire.

10 L'article L. 145-92 est ainsi redige

«Art. L.145-9-2. Le president de la section des assurances sociales de la chambre disciplinaire de
premire instance du conseil mentionne “ l'article 439141 du code de la sante publique, le president de la
section des assurances sociales de la chambre disciplinaire nationale du m—me conseil, le president de la sectic
des assurances sociales de la chambre disciplinaire de premire instance et le president de la section de:
assurances sociales du Conseil national de l'ordre des masseurs-kinesitherapeutes peuvent, par ordonnance
donner acte des desistements, rejeter une requ—te ne relevant manifestement pas de la competence de lel
juridiction, constater qu'il n'y a pas lieu de statuer sur une requ-te, rejeter les conclusions entachees d'une
irrecevabilite manifeste non susceptible d'—tre couverte en cours d'instance et statuer sur les requ—tes qui ne
presentent plus “ juger de questions autres que la condamnation prevue “ l'articéldl. du code de justice
administrative, la charge des depens ou la fixation des dates d'exscution des sanctions mentionnees “ l'article
L. 145-5-2. »

Article 110

I.  Le troisi'me alinea de l'article L43222 du code de la sante publique est ainsi redige

«Nul ne peut exercer la profession de pedicure-podologue si ses diplpmes, certificats, titres ou autorisation
n‘ont ete enregistres conformement au premier alinea et s'il n'est inscrit au tableau tenu par l'ordre. Cette
disposition n'est pas applicable aux pedicures-podologues qui rel"'vent du service de sante des»armees.

I. Les articles L43226 “ L. 432214 du m—me code sont ainsi retablis

«Art. L.4322-6. L'ordre des pedicures-podologues regroupe obligatoirement tous les pedicures-
podologues habilitss “ exercer leur profession en France, “ I'exception des pedicures-podologues relevant du
service de sante des armees.

«Art. L.4322-7. L'ordre des pedicures-podologues assure la defense de I'honneur et de lindspendance
de la profession, veille au maintien des principes de moralite et “ I'observation, par tous ses membres, des
droits, devoirs et obligations professionnels, ainsi que des r gles edictees par le code de deontologie prevu “
l'article L. 4322-14.

« Il peut organiser toute Uuvre d'entraide au bensfice de ses membres et de leurs ayants droit. Il peut —tre
consulte par le ministre charge de la sante, notamment sur les questions relatives “ I'exercice de la profession
de pedicure-podologue. Il accomplit sa mission par l'intermediaire des conseils regionaux et du conseil national
de l'ordre.

«Art. L.4322-8. Le Conseil national de l'ordre des pedicures-podologues est compose de membres elus
parmi les pedicures-podologues exer@ant “ titre liberal et parmi les pedicures-podologues exer@ant “ titre salarie
ainsi que, avec voix consultative, d'un representant du ministre charge de la sante.

«Le Conseil national de I'ordre des pedicures-podologues comporte, en son sein, une chambre disciplinaire
nationale presidee par un magistrat de la juridiction administrative.

« Cette chambre est saisie en appel des decisions des chambres disciplinaires de premi're instance.

«Lorsque les litiges concernent les relations entre professionnels et usagers, la chambre disciplinaire
s'adjoint deux representants des usagers designes par le ministre charge de la sante.

«Art. L.4322-9. Le conseil national fixe le montant de la cotisation qui doit —tre versee “ l'ordre des
pedicures-podologues par chaque personne physique ou morale inscrite au tableau. Il dstermine egalement les
quotites de cette cotisation qui seront attribuees “ I'schelon regional et national.

«Le conseil national gre les biens de l'ordre et peut creer ou subventionner les Guvres interessant la
profession, ainsi que les Guvres d'entraide. Il surveille la gestion des conseils regionaux qui doivent l'informer
prealablement de la creation et lui rendre compte de la gestion de tous les organismes dependant de ces
conseils. Il verse aux conseils regionaux une somme destinee “ assurer une harmonisation de ces conseils. II
verse aux conseils regionaux une somme destinee “ assurer une harmonisation de leurs charges sur le plar
national.
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«Art. L.4322-10. Dans chaque region, un conseil regional de I'ordre des pedicures-podologues assure les
fonctions de representation de la profession dans la region. Le conseil regional exerce, sous le contrple du
conseil national, les attributions generales de l'ordre suivantes: il statue sur les inscriptions au tableau, il
autorise le president de l'ordre “ ester en justice, “ accepter tous dons et legs “ l'ordre, “ transiger ou
compromettre, “ consentir toutes alisnations ou hypoth™ques et “ contracter tous emprunts. En aucun cas, il n'a
“ connaStre des actes, des attitudes, des opinions politiques ou religieuses des membres de l'ordre. Il peut cree
avec les autres conseils regionaux de l'ordre et sous le contrple du conseil national, des organismes de
coordination. Il diffuse aupr’s des professionnels les rgles de bonnes pratiques.

« |l organise des actions d'svaluation des pratiques de ces professionnels en liaison avec le conseil national
de l'ordre et avec I'Agence nationale d'accreditation et d'evaluation en sante qui elabore ou valide les
methodes et les referentiels d'evaluation. Pour l'exercice de cette mission, le conseil regional a recours “ des
professionnels habilitss “ cet effet par I'agence. Les professionnels habilitss proc™dent “ la demande des
professionnels interesses “ des evaluations individuelles ou collectives des pratiques.

« Le conseil regional est compose de membres elus parmi les pedicures-podologues exer@ant “ titre liberal et
parmi les pedicures-podologues exer@ant “ titre salarie.

« Le conseil regional comprend en son sein une chambre disciplinaire de premi‘re instance, presidee par un
magistrat de l'ordre administratif. Cette chambre dispose en ce qui concerne les pedicures-podologues des
attributions que le conseil regional de l'ordre des medecins detient pour les chambres disciplinaires de premi're
instance.

«Lorsque les litiges concernent les relations entre professionnels et usagers, la chambre disciplinaire
s'adjoint deux representants des usagers designes par le ministre charge de la sante.

<(§L|es dispositions de l'article 141232 sont applicables au conseil regional de l'ordre des pedicures-
podologues.

«Art. L.4322-11. |l peut —tre fait appel des decisions d'un conseil regional de l'ordre des pedicures-
podologues devant la section disciplinaire slue au sein du conseil regional de l'ordre des pedicures-podologues.

«Art. L.4322-12. Les dispositions des articles 41135, L.41136, L.41138 “ L. 4113414, L.4122-3,
L.412345 “ L. 412347, L.412441 “ L. 412441, L.41254, L.41264 “ L. 41267, L.41326 et L.41329 sont
applicables aux pedicures-podologues.

«Art. L.4322-13. Un decret en Conseil d'Etat determine les modalitss d'application de dispositions des
articles L.43224 “ L. 4322412, notamment la representation des professionnels dans les instances ordinales en
fonction du mode d'exercice dans les chambres disciplinaires ainsi que l'organisation de la procedure
disciplinaire prealable “ la saisine des chambres disciplinaires.

«Art. L.4322-14. Un descret en Conseil d'Etat, pris apr's avis du Conseil national de l'ordre des
pedicures-podologues, fixe les rgles du code de deontologie des pedicures-podologues. Ces dispositions se
limitent aux droits et devoirs deontologiques et sthiques de la profession “ I'\gard des patients. Les dispositifs
de l'article L.439841 ne sont pas applicables aux pedicures-podologues.

lll.  Larticle L. 43913 du code de la sante publigue est complete par un alinea ainsi redige

«La profession de pedicure-podologue est uniquement representee au sein de |'assemblee
interprofessionnelle au niveau regional et natiomal.

IV. Les dispositions de l'article 109 concernant les masseurs-kinesitherapeutes et relatives aux articles
L. 145-54, L.145-52, L.145-53, L.145-54, L.145-55, L.145-74, L.145-72, L.145-73, L.145-91 et
L. 145-92 du code de la securite sociale s'appliquent aux pedicures-podologues.

Article 111

I. Le chapitre Il du titre Ill du livre®l de la premire partie du code de la sante publique devient le
chapitre lll, et les articles 1113241 “ L. 11325 deviennent les articles 113341 “ L. 1133-5.

II. Le chapitre Il du titre 1l du livre®l de la premire partie du m—me code est ainsi retabli

« HAPITRE I
« Profession de conseiller en genstique

«Art. L.1132-1. Le conseiller en genetique, sur prescription medicale et sous la responsabilite d'un
medecin qualifie en genstique, participe au sein d'une equipe pluridisciplinaire

«1° A la delivrance des informations et conseils aux personnes et “ leurs familles susceptibles de faire
l'objet ou ayant fait I'objet d'un examen des caracteristiques genstiques “ des fins medicales defini “ 'article
L. 113141, ou d'une analyse aux fins du diagnostic prenatal defini “ l'article2131-1 ;

« 2 A la prise en charge medico-sociale, psychologique et au suivi des personnes pour lesquelles cet examer
ou cette analyse est preconise ou realise.

«La profession de conseiller en genetique est exercee dans les stablissements de sante publics et prives
participant au service public hospitalier autorises “ pratiquer des examens des caracteristiques genstiques “ des
fins medicales ou des activitss de diagnostic prenatal, ainsi que dans les centres pluridisciplinaires de
diagnostic prenatal.
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«Art. L.1132-2. Les modalitess d'application du present chapitre sont determinees par decret en Conseil
d'Etat, et notamment

« 1° Les conditions de formation, de diplpme et d'experience necessaires pour exercer la profession de
conseiller en genetique ; les conditions reconnues equivalentes et le regime d'autorisations derogatoires
delivrees par le ministre charge de la sante

« 2 Les conditions d'exercice et les r'gles professionnelles.

lll.  Le chapitre Ill du titre 1l du livre de la premi"re partie du m—me code, tel qu'il resulte du I, est
complete par cing articles L11337 “ L. 113341 ainsi rediges:

«Art. L.1133-7. Les conseillers en genstique et les studiants se preparant “ la profession sont tenus au
secret professionnel dans les conditions et sous les peines enoncees aux articl@s e22626-14 du code
penal.

«Art. L.1133-8. L'exercice illsgal de la profession de conseiller en genetique est puni de six mois
d'emprisonnement et de 500b d'amende.

«Art. L.1133-9. Les personnes morales peuvent —tre declarees penalement responsables, dans les
conditions prevues par l'article 121-2 du code penal, des infractions prevues “ l'articld338 du present
code. Elles encourent les peines suivantes

« 1° L'amende, suivant les modalitss prevues par l'article I38.-du code penal

« 2 Les peines complesmentaires mentionnees aeix 2° de l'article 131-39 dudit code, dans les conditions
prevues aux articles 1346 “ 13148 de ce code.

«Art. L.1133-10. L'usurpation du titre de conseiller en genstigue, ainsi que l'usurpation de tout autre
titre donnant acc™s en France “ l'exercice de cette profession, est puni comme le delit d'usurpation de titre
prevu par l'article 433-17 du code penal.

«Les personnes morales peuvent —tre declarees responsables de ce delit, dans les conditions prevues pal
l'article 121-2 dudit code. Elles encourent les peines prevues pour le delit d'usurpation de titre aux
articles 433-17 et 4335 de ce m—me code.

«Art. L.1133-11. L'interdiction temporaire ou definitive d'exercer la profession de conseiller en
genstique peut —tre prononcee, “ titre de peine complementaire, par les cours et tribunaux en mati're criminelle
ou correctionnelle, sauf, dans ce dernier cas, lorsque la peine principale prononcee est une peine g'amende.

IV.  Au premier et au deuxi'me alineas da &e l'article 6 de la loi n2004800 du 6 aozt 2004 relative “
la biosthique, la reference «L.1132-6» est remplacee par la reference :l«1133-6 ».

Article 112
Le code de la sante publique est ainsi modifie
1c Les articles L42415 “ L. 4241411 deviennent les articles #2416 “ L. 4241-12;
2° L'article L. 42415 est ainsi retabli

«Art. L.4241-5. Est qualifiee preparateur en pharmacie hospitali're dans les stablissements publics de
sante toute personne titulaire du diplpme de preparateur en pharmacie hospitali"re defini par arr—te pris par le
ministre charge de la sant».;

3> Dans le premier alinea de l'article B2424, les mots: «. 42416 “ L. 4241-9» sont remplaces par les
mots: «L. 42417 “ L. 4241-10 »;

4° Dans le second alinea de l'article #2424, la reference : «L. 4241-10» est remplacee par la reference
«L.4241-11 »;

5° A la fin de l'article L.42416, la reference : «. 4241-5» est remplacee par la reference :L«4241-6 » ;

6° Dans le premier alinea de l'article B2417, la reference : «. 4241-6» est remplacee par la reference
«L.4241-7 » ;

7° Dans le premier alinea de l'article B2418, la reference : «. 4241-6» est remplacee par la reference
«L.4241-7» et la reference «L.4241-7» est remplacee par la reference :L«4241-8 » ;

8 Dans le premier alinea de l'article B24141, la reference : .. 4241-5» est remplacee par la reference
«L.4241-6» et les mots «L. 42416 “ L. 4241-8» sont remplaces par les motx L. 42417 “ L. 4241-9 ».

Article 113

I. £ Au premier et au troisi'me alineas de l'article 105 de la 02602303 du 4 mars 2002 relative aux
droits des malades et “ la qualite du syst'me de sante, les mots: « deux ans » sont remplaces par:les mots
«quatre ans.

II. Dans la premi"re phrase du premier alinea de l'articlel14211 du code de la sante publique, le
mot: «medecins» est supprime.

Il. Le deuxi'me alinea de l'article L1142412 du m—me code est ainsi redige

« A defaut d'expert inscrit sur la liste des experts en accidents medicaux competent dans le domaine
correspondant “ la nature du prejudice, elle peut nommer en qualite de membre du coll"ge d'experts un expert
figurant sur une des listes instituses par l'article 2 de la tov 1498 du 29 juin 1971 precitee ou, “ titre
exceptionnel, un expert choisi en dehors de ces listes.
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Article 114

Au premier alinea du Il de l'article L11424 du code de la sante publique, apr’s les matsles prejudices
du patienty, sont inseres les mots : &t, en cas de dec’s, de ses ayants droit

Article 115

I.  Apr's le premier alinea de l'article L114222 du code de la sante publigue, il est insere un alinea ainsi
redige :

« L'office est egalement charge de la reparation des dommages directement imputables “ une vaccination
obligatoire en application de l'article B1119, de l'indemnisation des victimes de prejudices resultant de la
contamination par le virus d'immunodeficience humaine en application de l'artic3d221 et de la reparation
des dommages imputables directement “ une activite de prevention, de diagnostic ou de soins realisse en

application de mesures prises conformement “ l'article3110-1. »
II.  Larticle L. 114223 du m—-me code est ainsi modifie

1° Les quatri'me et cinqui'me alineas {2t 3) deviennent les et &, et le 8 est ainsi redige:

« & Les frais resultant des expertises diligentees par les commissions regionales et interregionales ainsi que
des expertises prevues pour l'application des article81104, L.31119 et L.3122-2. »;

2° Aprs le troisi'me alinea (), sont inseres un 2 un 3 et un 4 ainsi rediges:

« 2 Le versement d'indemnites en reparation des dommages directement imputables
obligatoire en application de l'article B111-9;

«3 Le versement dindemnites aux victimes de prejudices resultant de la contamination par le virus
d'immunodsficience humaine en application de l'article3122-1 ;

« 4 Le versement des indemnites prevues “ l'article 31104 aux victimes de dommages imputables

directement “ une activite de prevention, de diagnostic ou de soins realisee en application de mesures prises
conformement “ l'article L.3110-1; »;

une vaccination

3 Le cinqui'me alinea (3 est complete par les mots : & interregionales ;
4° 'avant-dernier alinea (9 est ainsi redige:

« 4 Le produit des recours subrogatoires mentionnes aux articlesl4245, L.1142417, L.3110-4,
L.31119 et L.3122-4; »;

5° Il est complete par deux alineas féet ?) ainsi rediges:

« 6 Une dotation versee par I'Etat en vue d'assurer I'indemnisation des victimes de prejudices resultant de
la contamination par le virus d'immunodeficience humaine en application des articBd221 “ L. 3122-5;

« 7 Une dotation versee par le fonds mentionne “ Il'article 31.10-5. »

Article 116
I. Le premier alinea de l'article 11221413 du code de la sante publique est ainsi redige

«On entend par hemovigilance I'ensemble des procedures de surveillance organisees depuis la collecte du
sang et de ses composants jusqu'au suivi des receveurs, en vue de recueillir et d'evaluer les informations sur
les effets inattendus ou indesirables resultant de ['utilisation therapeutique des produits sanguins labiles en vue
d'en prevenir l'apparition, ainsi que les informations sur les incidents graves ou inattendus survenus chez les
donneurs. L'hemovigilance comprend egalement le suivi epidemiologique des donneurs.

. Le deuxi'me alinea de l'article L122341 du m—me code est ainsi modifie
1° Dans la deuxi"me phrase, apr’s le matdispenser, sont inseres les mots : & administres ;
20 |l est complete par une phrase ainsi redigee

«Les etablissements de transfusion sanguine sont autorises “ dispenser et “ administrer les medicaments
necessaires “ I'exercice de leurs activites liees “ la transfusion sanguine et, le cas scheant, de leurs activites de
soins. »

“

lll.  Larticle L. 12233 du m—me code est ainsi redige

«Art. L.1223-3. Les «tablissements de transfusion sanguine, le centre de transfusion sanguine des armees
et les etablissements de sante autorises “ conserver et distribuer des produits sanguins labiles doivent se dotel
de bonnes pratiques dont les principes sont definis par un r"glement stabli par I'Agence fran@aise de securite
sanitaire des produits de sante apr’s l'avis de I'Etablissement fran@ais du sang, homologue par arr—te du
ministre charge de la sante et du ministre de la defense et publisJa@urnal officiel de la Republique
fran@aise. »
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IV. Dans le quatri'me alinea (4) de l'article 38 du code des douanes, les mots : « dsfinis par le code de la
sante publique » sont supprimes.

Article 117
I. L'article L. 1413414 du code de la sante publique est ainsi modifie

1° Les mots «ou suspecte la survenue d'un accident medical, d'une affection iatrog™ne, d'une infection
nosocomiale ou d'un evenement indesirable associe “ un produit de saspnt remplaces par les mots ure
infection nosocomiale ou tout autre evenement indesirable grave lie “ des soins realises lors d'investigations, de
traitements ou d'actions de prevention

20 |l est complete par un alinea ainsi redig»
« Ces dispositions s'entendent sans prejudice de la declaration “ I'Agence fran@aise de securite sanitaire des

produits de sante des svenements indesirables liss “ un produit mentionne “ l'articl&311-l. »

II. Au 2 de l'article L.1414-31 du m—me code, apr's les mots d'analyser», sont inseres les mots
«, “ la demande du ministre charge de la sasnte,

lll.  Les dispositions de l'article 1141314 et du 3de l'article L.1413416 du m—me code concernant les
svenements indssirables graves liss “ des soins realises lors d'investigations, de traitements ou d'actions de
prevention autres que des infections nosocomiales sont applicables apr’s une periode d'experimentation menee
sous la responsabilite de l'Institut de veille sanitaire d'une duree maximale de trois ans “ compter de la
publication de la presente loi. Les modalites de cette experimentation sont fixees par arr—te du ministre charge
de la sante.

Article 118
L'article L. 31119 du code de la sante publiqgue est ainsi modifie
1° Au premier alinea
a) Les mots «d'un dommage imputable directement» sont remplaces par les mots: «integrale des

prejudices directement imputables

b) Les mots «supportee par I'Etat» sont remplaces par les mots: «assuree par ['Office national
d'indemnisation des accidents medicaux, des affections iatrog™nes et des infections nosocomiales institue “
l'article L. 114222, au titre de la solidarite nationale

2° Apr's le premier alinea, il est insere un alinea ainsi redige
« L'office diligente une expertise et proc™de “ toute investigation sans que puisse lui —tre oppose le secret
professionnel. » ;

3 Le deuxi'me alinea est remplace par trois alineas ainsi rediges

_«L'offre d'indemnisation adressee “ la victime ou, en cas de dsC’s, “ ses ayants droit est presentee par le
directeur de l'office, sur avis conforme d'une commission d'indemnisation.

_«L'offre indique I'svaluation retenue pour chaque chef de prejudice, nonobstant I'absence de consolidation
ainsi que le montant des indemnites qui reviennent “ la victime ou “ ses ayants droit, deduction faite des
prestations enumerees “ |'article 29 de la loP 85677 du 5 juillet 1985 tendant “ I'amelioration de la situation
des victimes d'accidents de la circulation et “ l'accelration des procedures d'indemnisation, et plus
generalement des prestations et indemnites de toute nature re@dues ou “ recevoir d'autres debiteurs du chef du
m-me prejudice.

«L'acceptation de l'offre de l'office par la victime vaut transaction au sens de l'article 2044 du code
civil. » ;

4° A l'avant-dernier alinea, les mots«I'Etat » sont remplaces par les mots I'&ffice » ;

5° Dans le dernier alinea, apr’s les mots: « Un dscret», sont inseres les mots: «en Conseil»d'Etat

Article 119

Le chapitre Il du titre Il du livreclde la troisi'fme partie du code de la sante publique est ainsi modifie
1° L'intitule du chapitre 1l est ainsi redige : dndemnisation des victimes contaminses

2° Dans les articles 1312241 “ L. 31226, les mots : 4e fonds», «le fonds d'indemnisation, «du fonds»
et «au fonds» sont respectivement remplaces par les motd'office », «de l'office» et «* l'office »;

3 Les troisi'me et quatrime alineas de l'article B12241 sont remplaces par un alinea ainsi redige

«La reparation integrale des prejudices definis au premier aline)a est assuree par ['Office national
d'indemnisation des accidents medicaux, des affections iatrog™nes et des infections nosocomiales mentionne *“
l'article L. 114222. Une commission d'indemnisation presidee par le president du conseil d'administration de
I'office et un conseil compose notamment de representants des associations concernees sont places aupr's du
directeur de l'office» ;
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4o |'article L. 31223 est complete par deux alineas ainsi rediges

« L'acceptation de l'offre de Il'office par la victime vaut transaction au sens de l'article 2044 du code civil.

« La decision juridictionnelle rendue dans l'action en justice prevue au deuxi'me alinea vaut desistement de
toute action juridictionnelle en cours et rend irrecevable toute autre action juridictionnelle visant “ la reparation
de m—mes prejudices.;

5° L'article L. 31225 est complete par un alinea ainsi redige

«L'offre d'indemnisation adressee “ la victime en application du premier alinea est presentse par le directeur
de I'Office national d'indemnisation des accidents medicaux, des affections iatrog'nes et des infections
nosocomiales, sur avis conforme de la commission d'indemnisation mentionnee “ l'arti8i22-1. » ;

6° Le second alinea de l'article 131226 est supprime.

Article 120

I. Dans la premi're phrase de l'article 32113 du code de la sante publique, apr’s les motses
dispositions des chapitres Il et Ill du present titre », sont inseres les mots : « ou est transportee en vue de cette
hospitalisation ».

II.  Apr’s l'article L.322241 du m—me code, il est insere un article 3222-14 ainsi redige:

«Art. L.3222-1-1. Les personnes relevant d'une hospitalisation d'office ou sur demande d'un tiers, dans
les conditions prevues aux chapitres Il et Il du titre du present livre, peuvent —tre transportees “
I'tablissement de sante d'accueil sans leur consentement et lorsque cela est strictement necessaire, par de:
moyens adaptes “ I'stat de la personne. Ce transport est assure par un transporteur sanitaire agree dans les
conditions prevues aux articles 631241 “ L. 6312-5.

«Pour les personnes necessitant une hospitalisation sur demande d'un tiers, le transport ne peut avoir lieu
qu'apr’s I'stablissement d'au moins un certificat medical et la redaction de la demande d'admission prevus aux
articles L.321241 et L.3212-3. »

Article 121

A la fin de la premire phrase du premier alinea de l'article4Q0141 du code de la sante publique, les
mots: «“ destination des professionnels de sante » sont supprimes.

Article 122
I.  Le dernier alinea du Il de l'article 141223 du code de la sante publique est ainsi redige

«Aucun membre de cette formation disciplinaire ne peut sieger lorsqu'il a eu connaissance des faits de la
cause “ raison de l'exercice d'autres fonctions ordinales.

II. Le troisi'me alinea de l'article L41247 du m—me code est ainsi redige

«Aucun membre de cette formation disciplinaire ne peut sieger lorsqu'il a eu connaissance des faits de la
cause “ raison de l'exercice d'autres fonctions ordinales.

Article 123

L'article L. 42113 du code de la sante publiqgue est ainsi redige

«Art. L.4211-3. Les medecins etablis dans une commune depourvue d'officine de pharmacie ou dans
une commune qui n'est pas desservie par une pharmacie dans les conditions prevues “ |'25ig-12
peuvent —tre autorises par le representant de I'Etat dans le departement, apr’s avis du directeur regional des
affaires sanitaires et sociales, “ avoir chez eux un deppt de medicaments, et “ delivrer aux personnes auxquelles
ils donnent leurs soins, les medicaments remboursables et non remboursables, ainsi que les dispositifs medicau
necessaires “ la poursuite du traitement qu'ils ont prescrit, selon une liste etablie par le ministre charge de la
sante, apr's avis du Conseil national de l'ordre des medecins, et du Conseil national de l'ordre des
pharmaciens. Cette autorisation ne doit —tre accordee que lorsque l'inter—t de la sante publique l'exige.

« Elle mentionne les localit's dans lesquelles la delivrance des medicaments au domicile du malade est
egalement autorisee.

«Elle est retirre d”s qu'une officine de pharmacie est creee dans une des communes mentionnees dans
I'autorisation.

« Les medecins bensficiant d'une autorisation d'exercer la propharmacie sont soumis “ toutes les obligations
legislatives et reglementaires incombant aux pharmaciens.

«lls ne peuvent en aucun cas avoir une officine ouverte au public. lls doivent ne delivrer que les
medicaments prescrits par eux au cours de leur consultation.
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Article 124
I. Le code de la sante publique est ainsi modifie
A. L'article L. 42314 est ainsi modifi¢

1o Les B, & et P sont ainsi rediges

« % De quatre pharmaciens inscrits au tableau de la section B, dont deux pharmaciens responsables ol
responsables interimaires et deux pharmaciens delegues, delsgues interimaires ou adjoints, elus

«® De deux pharmaciens inscrits au tableau de la section C, dont un pharmacien responsable ou
responsable interimaire et un pharmacien delegue, delegue interimaire ou adjoint, *lus

« 7° De cing pharmaciens inscrits au tableau de la section D, dont quatre pharmaciens adjoints d'officine et
un d'une autre categorie de pharmaciens inscrits en section D; »lus

2° Le 10 devient le 14;

3 Il est retabli un 10 ainsi redige:
« 10 De trois pharmaciens inscrits au tableau de la section H; »lus

4° Au treizi'me alinea, les mots : « L'slection des membres du Conseil national de l'ordre siegeant au titre
des sections A, B, C, D et G » sont remplaces par les mots : « L'slection des membres du Conseil national de
l'ordre siegeant au titre des sections A, B, C, D, G et H

5° L'avant-dernier alinea est complete par une phrase ainsi redigee
«Le conseil national est renouvelable par moitie tous les deux»ans.

B. Larticle L. 42324 est ainsi modifi¢
1° Au premier alinea, le chiffre «six» est remplace par le chiffre : sept»;

2° Les troisi'me, quatrime et cinqui'me alineas sont ainsi rediges

« Section B: pharmaciens responsables ainsi que leurs interimaires, delegues, delegues interimaires et
adjoints exer@ant dans les entreprises et stablissements se livrant “ la fabrication, l'importation ou I'exploitation
de medicaments ou produits mentionnes aux article$12441 et L.5142-1;

« Section C: pharmaciens responsables ainsi que leurs interimaires, delegues, delegues interimaires et
adjoints exer@ant dans les entreprises et etablissements se livrant “ la distribution en gros ou “ I'exportation de
medicaments ou produits mentionnes aux articles612441 et L.5142-1;

« Section D: pharmaciens adjoints exer@ant en officine, pharmaciens rempla@dants de titulaires d'officine ou
gerants d'officine apr’s dec”s, pharmaciens mutualistes et, generalement, tous pharmaciens non susceptibles de
faire partie de l'une des sections A, B, C, E, G et H, “ lI'exception des pharmaciens mentionnes “ l'article
L. 4222-7 ; »

3 Il est complete par un alinea ainsi redig®

« Sec’gion H: ph_armaciens exer@dant dans les -tabli_sseme_nts de sante ou m-dico_—sociaux, les -tablissements d
transfusion sanguine, les services dfpartemgntaux d'incendie et de secours, les dlspensalre_s antituberculeux, le
centres de planification ou d'education familiale et les centres specialisss de soins aux toxicosnanes.

C. L'article L. 42327 est ainsi redig«

«Art. L.4232-7. Le conseil central gerant de la section B de l'ordre des pharmaciens comprend seize
membres nommes ou elus pour quatre ans

« 1° Deux professeurs ou mastres de conferences des unites de formation et de recherche de pharmacie
pharmaciens, nommes par le ministre charge de la sante sur proposition du ministre charge de I'enseignement
superieur ;

« 22 A titre consultatif, un inspecteur de I'Agence fran@daise de securite sanitaire des produits de sante
representant le directeur general de cette agence et un pharmacien inspecteur de sante publique representant le
ministre charge de la sante

« 3 Six pharmaciens responsables ou responsables interimaires inscrits au tableau de la section B, elus par
ces pharmaciens

« 4 Six pharmaciens delegues, delegues interimaires ou adjoints inscrits au tableau de la section B, «lus par
ces pharmaciens.

D. L'article L. 42328 est ainsi redige

«Art. L.4232-8. Le conseil central gerant de la section C comprend treize membres nommes ou elus
pour quatre ans

«1°Un professeur ou ma_ét(e de conferences des unites de _fprmation et de recherche de pharmacie,
pharmacien, nomme par le ministre charge de la sante sur proposition du ministre charge de I'enseignement
superieur ;
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«2» A titre consultatif, un inspecteur de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sante
representant le directeur general de cette agence et un pharmacien inspecteur de sante publique representant le
ministre charge de la sante

« ¥ Cing pharmaciens responsables ou responsables interimaires inscrits au tableau de la section C, dont al
moins deux exer@ant dans des entreprises ayant la qualite de grossiste-repartiteur et deux exer@ant dans d
entreprises ayant la qualite de depositaire, *lus par lI'ensemble de ces pharmaciens

« & Cing pharmaciens delegues, delegues interimaires ou adjoints, dont au moins deux exer@ant dans des
entreprises ayant la qualit* de grossiste-repartiteur et deux exer@ant dans des entreprises ayant la qualite d
depositaire, ¢lus par I'ensemble de ces pharmaciens.

E. L'article L. 42329 est ainsi modifi¢

1° Le premier alinea est ainsi redige

« Le conseil central gerant de la section D de I'ordre des pharmaciens est compose de trente-trois membres
nommes ou elus pour quatre ans;

2 Les 3, & et B sont ainsi rediges

« & Vingt-neuf pharmaciens adjoints d'officine, elus, “ savoir

«a) Trois pharmaciens adjoints ¢lus dans la region d'lle-de-France

«b) Deux pharmaciens adjoints ¢lus dans chacune des six regions comportant le plus grand nombre de
pharmaciens adjoints d'officine en dehors de I'lle-de-France

«€) Un pharmacien adjoint «lu dans chacune des autres regions

« 4 Un pharmacien gerant de pharmacie mutualiste,; ¢lu
« % Un pharmacien d'une autre categorie de pharmaciens inscrits en section B, elu.

F. Apr's l'article L. 4232415, il est insere un article L4232-151 ainsi redige:

«Art. L.4232-15-1. Le conseil central gerant de la section H de l'ordre des pharmaciens est compose de
guatorze membres, nommes ou elus pour quatre ans.
« Ce conseil central comprend
«1° Un professeur ou mastre de conferences des unites de formation et de recherche de pharmacie,
pharmacien, nomme par le ministre charge de la sante sur la proposition du ministre charge de I'enseignement
superieur ;
« 2 Un pharmacien inspecteur de sante publique representant, “ titre consultatif, le ministre charge de la
sante ;
« ¥ Douze pharmaciens elus par l'ensemble des pharmaciens inscrits en section H, dont
« * au moins trois pharmaciens exer@dant dans des stablissements de sante publics, dont au moins un “ temp
plein et un “ temps partiel
«+ au moins trois pharmaciens exer@ant dans des stablissements de sante prives, dont au moins un “ temp:
plein et un “ temps partiel
«+ au moins un pharmacien inscrit en section H exer@ant dans une autre structure sanitaire ou un
stablissement medico-sociab
G. Aux articles L.42225, L.423216, L.42344 et L.4234+, les mots « sections B, C, D, E et G » sont
remplaces par les mots : sections B, C, D, E, G et ¥l
H. Apris le premier alinea de l'article 142334, il est insere un alinea ainsi redig¢
«Le conseil national g°re les biens de l'ordre et peut creer ou subventionner des Guvres interessant la
profession pharmaceutique.
II. Les dispositions du present article, “ I'exception du H, entreront en vigueur “ la proclamation des
resultats des elections ordinales de 2005.

Article 125
I. Larticle L. 42343 du code de la sante publigue est complete par un alinea ainsi redige

«Aucun membre de cette formation disciplinaire ne peut sieger lorsqu'il a eu connaissance des faits de la
cause “ raison de l'exercice d'autres fonctions ordinales.

II. L'article L. 42344 du m—me code est complete par un alinea ainsi redige

«Aucun membre de cette formation disciplinaire ne peut sieger lorsqu'il a eu connaissance des faits de la
cause “ raison de l'exercice d'autres fonctions ordinales.

Article 126

I. Larticle L. 42346 du code de la sante publique est ainsi modifie
1° Le quatri'me alinea est supprime
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20 Il est complete par un alinea ainsi redig®

«Lorsque les conseils regionaux de la section A et les conseils centraux des autres sections de l'ordre
prononcent une peine d'interdiction d'exercer la profession, ils fixent la date de depart de cette interdiction. Les
decisions prononcees par ces conseils, non frappees d'appel dans les delais legaux, ont force exscutoire.

II. Le second alinea de l'article 142348 du m—me code est ainsi redige

«Lorsque le conseil national prononce une peine d'interdiction d'exercer la profession, il fixe la date de
depart de cette interdiction. Les decisions prononcees par ce conseil ont force exscutoire, le pourvoi en
cassation n'stant pas suspensif.

Article 127

I. Apris le deuxi"me alinea de l'article L51226 du code de la sante publique, sont inseres trois alineas
ainsi rediges:

«Lorsqu'un medicament est radie de la liste mentionnee au premier alinea de l'articlé2-17 du code de
la securite sociale, la decision de radiation peut prevoir que le medicament peut faire, avant l'entree en vigueur
de cette decision et dans des conditions fixees par decret, I'objet de publicite aupr”s du public. Ces dispositions
s‘appliquent sous reserve

«a) Que le medicament ne soit pas soumis “ prescription medicale et que son autorisation de mise sur le
marche ou son enregistrement ne comporte pas de restriction en mati're de publicite aupr’s du public en raison
d'un risque possible pour la sante publique

«b) Que le medicament soit mentionne dans une convention prevue “ l'articleé6R-174 du m—me code
comportant des engagements sur le chiffre d'affaires.

II. Le troisi'me alinea de l'article L54225 du m—me code est complste par les mots : «, sauf dans le
cas prevu au troisi'me alinea de l'article 5122-6 ».

Article 128

I.  Apr's le deuxi'me alinea de l'article L162-17 du code de la securite sociale, il est insere un alinea
ainsi redige :

«L'inscription d'un medicament sur les listes mentionnees aux premier et deuxi'me alineas peut, au vu des
exigences de qualite et de securit* des soins mettant en Uuvre ce medicament, snoncees le cas echeant par la
commission prevue “ l'article L51233 du code de la sante publique, —tre assortie de conditions concernant la
qualification ou la competence des prescripteurs, l'environnement technique ou l'organisation de ces soins et
d'un dispositif de suivi des patients traitss.

II. L'article L.51232 du code de la sante publique est complste par un alinea ainsi redige

«L'inscription d'un medicament sur la liste mentionnee au premier alinea peut, au vu des exigences de
qualite et de securite des soins mettant en Guvre ce medicament, *noncees le cas echeant par la commission
prevue “ l'article L.51233, —tre assortie de conditions concernant la qualification ou la competence des
prescripteurs, I'environnement technique ou l'organisation de ces soins et d'un dispositif de suivi des patients
traites. »

Article 129

Apr's larticle L.52122 du code de la sante publique, il est insere un article52123 ainsi redige:

«Art. L.5212-3. Un descret en Conseil d'Etat fixe les r'gles particuli'res applicables en mati're de
vigilance exercee sur les dispositifs medicaux dont la liste est fixee par arr—te du ministre charge de la sante
sur proposition du directeur general de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sants.

Article 130

Les techniciens de laboratoires peuvent effectuer les prel'vements de sang veineux ou capillaire au lobule de
l'oreille, * la pulpe des doigts, au pli du coude, au dos de la main et en region malleolaire en dehors du
laboratoire ou des services d'analyses de biologie medicale en vue de telles analyses et sur prescription
medicale, que ce soit au domicile du patient ou dans un establissement de soins prive ou public.

Les conditions d'obtention du certificat de capacite de prel"'vements seront completees par un arr—te du
ministre charge de la sante.

Les techniciens qui poss™dent dej* le certificat de capacite de prel'vements “ la date d'entree en vigueur de
la presente loi devront suivre une formation complementaire dans des conditions fixees par arr—te du ministre
charge de la sante.

Les pre'vements sont effectuss sous la responsabilite et sur mandat soit du directeur ou directeur adjoint du
laboratoire d'analyses de biologie medicale oY le technicien exerce ses fonctions ou de la personne qui le
remplace legalement, soit du biologiste chef de service lorsque le technicien exerce dans un etablissement de
soins prive ou public.
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Une evaluation de l'application de ces dispositions sera realisee “ l'issue d'une periode de cing ans.

Article 131

Des experimentations relatives “ la cooperation entre professionnels de sante et aux possibilites de transfert
de competences entre professions medicales et d'autres professions de sante peuvent —tre prevues par
derogation aux articles 1411141, L.41614, L.41613, L.41615, L.43114, L.43214, L.43314, L.4332-1,

L. 43414, L.43424, L.43514, L.43614, L.43624, L.437141 du code de la sante publique, par arr—te du
ministre charge de la sante. Cet arr—te fixe les modalits precises de ces experimentations, et notamment la
nature et la liste des actes, la duree de I'experimentation, les stablissements et services qui en sont charges, les
conditions de mise en UGuvre, ainsi que les modalitss de son evaluation.

Article 132

A la date d'entree en vigueur du decret en Conseil d'Etat pris en application de l'article 63 de la presente
loi, I'Office national d'indemnisation des accidents medicaux, des affections iatrog™nes et des infections
nosocomiales mentionne “ larticle 1114222 du code de la sante publigue est substitue au fonds
d'indemnisation prevu “ l'article L312241 du m—me code dans l'ensemble de ses droits et obligations. Ce
transfert est effectus “ titre gratuit et ne donne lieu ni “ imposition ni “ remuneration.

Article 133

En vertu de la derogation prevue “ l'article 16 de la loi 83634 du 13 juillet 1983 portant droits et
obligations des fonctionnaires, les medecins et pharmaciens hospitaliers visesdaul'drticle L.61521 du
code de la sante publique peuvent —tre integres “ l'inspection generale des affaires sociales.

Un decret en Conseil d'Etat determine les modalitess d'application du present article.

Article 134

I. L'article 9 de la loi n91-73 du 18 janvier 1991 portant dispositions relatives “ la sante publique et aux
assurances sociales est ainsi modifie

1° Aux deuxi"me, troisi'me et quatri'me alineas, les mots : «, avanteigahvier 1998, » sont supprimess

2° Aux sixi'me et septi'me alineas, les mots :a¥ant le & janvier 2003 » sont supprimes.

II. Dans le second alinea de l'article 2 de la 16i9%-116 du 4 fevrier 1995 portant diverses dispositions
d'ordre social, les mots«, avant le 4 janvier 2000, » et les mots : « dans le m—me delai » sont supprimes.

Article 135

A compter du & janvier 2004, les praticiens vises “ l'article 6152 du code de la sante publique peuvent
—tre autorises “ prolonger leur activite dans un stablissement de sante apr’s la limite d’ge qui leur est
applicable, dans la limite de trente-six mois maximum, sous reserve d'aptitude medicale.

Les conditions d'application du present article sont definies par voie reglementaire.

Article 136

I.  Le troisi'me alinea de l'article L41112 du code de la sante publique est complste par les mots : «
conformement aux obligations communautaises

. L'article L. 41115 du m—me code est ainsi modifie

1° Les mots «tout chirurgien-dentiste non titulaire du diplpme d'Etat de docteur en chirurgie dentaire ou
du diplbme fran@ais d'Etat de chirurgien-dentistet les mots «de praticien de l'art dentaise sont
supprimes ;

20 Il est complete par un alinea ainsi redig»

« Tout praticien de l'art dentaire porte le titre professionnel de chirurgien-dentiste et est tenu, s'il fait «tat de
son titre de formation, de le libeller dans la langue du pays qui a delivre le diplpbme, titre ou certificat,
accompagne du lieu et de I'stablissement qui I'a delives.

lll.  Larticle L. 414141 du code de la sante publique est ainsi redige

«Art. L.4141-1. La pratique de l'art dentaire comporte la prevention, le diagnostic et le traitement des
maladies congenitales ou acquises, reelles ou supposees, de la bouche, des dents, des maxillaires et des tissl
attenants, suivant les modalites fixees par le code de deontologie de la profession mentionne “ [l'article
L.4127-1. »

Article 137

I. Le deuxi'me alinea de l'article L62219 du code de la sante publique est complste par une phrase
ainsi redigee:
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« Toutefois, les directeurs adjoints peuvent exercer leurs fonctions “ temps partiel dans deux laboratoires
situss soit dans une zone geographique constituee de trois departements limitrophes entre eux, soit
exclusivement dans la region lle-de-Franse.

II. Le deuxi"me alinea (1) de l'article L.62224 du code de la sante publique est ainsi redige

«1° Pour un directeur, d'exercer ses fonctions dans plus d'un laboratoire et, pour un directeur adjoint,
d'exercer ses fonctions dans plus de deux laboratpires

Article 138

Dans les stablissements publics de sante, pour les medecins et infirmiers visésdau'article L.16122 du
code de la securite sociale ou vises “ l'article L. 84 du code des pensions civiles et militaires de retraite, la
limite d"ge fixee “ l'article 20 de la loi r? 47-1455 du 4 aozt 1947 n'est pas opposable.

Article 139
I. L'article L. 51319 du code de la sante publique devient l'article5l31-11.
II.  Apr’s l'article L.51318 du m—me code, il est retabli un article 31319 ainsi redige:

«Art. L.5131-9. | Pour l'application du present article, on entend par effet indesirable grave une
reaction nocive et non recherchee, se produisant dans les conditions normales d'emploi d'un produit
cosmetique chez 'homme ou resultant d'un mesusage qui, soit justifierait une hospitalisation, soit entraSnerait
une incapacite fonctionnelle permanente ou temporaire, une invalidits, une mise en jeu du pronostic vital
immediat, un dec’s ou une anomalie ou une malformation congenitale.

«Pour la mise en duvre du syst'me de cosmetovigilance, tout professionnel de sante ayant constate un effet
indesirable grave susceptible d'-tre dZ “ un produit cosmetique mentionne “ l'artic®lB1- doit en faire la
declaration sans delai au directeur general de I'Agence fran@aise de securit sanitaire des produits de sante.

«Ce professionnel declare en outre les effets indesirables qui, bien que ne repondant pas “ la definition
mentionnee ci-dessus, lui paraissent rev—tir un caractre de gravite justifiant une telle declaration.

«Dans sa declaration, le professionnel de sante precise notamment si l'effet indesirable resulte d'un
mesusage.

«ll.  Les fabricants, ou leurs representants, ou les personnes pour le compte desquelles les produits
cosmetiques sont fabriques, ou les responsables de la mise sur le marche des produits cosmstiques importes
pour la premire fois d'un Etat non membre de la Communaute europeenne ou non partie “ l'accord sur
'Espace economique europeen, ou les distributeurs, sont tenus de participer au syst'me national de
cosmetovigilance.

« Cette obligation est reputee remplie par la mise en Uuvre des dispositions de l'arti2®1413 du code
de la consommation. L'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sante est tenue informee par les
autorites administratives compstentes mentionnees “ l'article221-13 du code de la consommation.

lll.  AprTs le B de l'article L.513111 du m—me code tel qu'il resulte du I, il est insere une® un 7 ainsi
rediges :

« & Les modalites d'application du | de l'article 5131-9;

« 7 Les modalitess d'application de l'article 15131410 en ce qui concerne le contenu des informations
demandees, les r'gles assurant le respect de leur confidentialite et le delai maximum de rsponse.

V. Dans le deuxime alinea de l'article 51316 du m—me code, la reference«L.5131-9» est
remplacee par la reference «L.5131-11 ».

V. AprTs l'article L.51319 du m—me code, il est insere un article 3131410 ainsi redige:

«Art. L.5131-10. Les fabricants, ou leurs representants, ou les personnes pour le compte desquelles les
produits cosmetiques sont fabriques, ou les responsables de la mise sur le marche des produits cosmetiques
importes pour la premi're fois d'un Etat non membre de la Communaute europsenne ou non partie “ l'accord
sur I'Espace sconomique europeen sont tenus, en cas de doute serieux sur l'innocuite d'une ou de plusieurs
substances, de fournir au directeur general de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sante
lorsqu'il leur en fait la demande motivee, la liste de leurs produits cosmetiques dans la composition desquels
entrent une ou plusieurs substances designees par lui ainsi que la quantite de ladite substance presente dans I
produit.

«L'agence prend toutes mesures pour proteger la confidentialite des informations qui lui sont transmises au
titre de l'alinea precedent»

Article 140

Le troisi'me alinea de l'article L521241 du code de la sante publique est ainsi redige

«La personne physique ou morale responsable de la revente d'un dispositif medical d'occasion figurant sur
une liste fixee par arr—te du ministre charge de la sante, pris sur proposition du directeur general de I'Agence
fran@aise de securit* sanitaire des produits de sante, fait stablir prealablement par un organisme agree “ cet
effet par decision du directeur general de I'Agence fran@aise de securit* sanitaire des produits de sante une



11 aozt 2004 JOURNAL OFFICIEL DE LA R...PUBLIQUE FRANOAISE Texte 4 sur 94

attestation technique justifiant d'une maintenance reguli're et du maintien des performances du dispositif
medical concerne. Les modalits de l'agrement des organismes et de l'attestation technique sont definies par
decret. »

Article 141

I.  Avant le dernier alinea de l'article 1613341 du code de la sante publique, dans sa redaction issue de
l'article 27 de la presente loi, sont inseres deux alineas ainsi rediges

«Dans les deux cas, le groupement de cooperation sanitaire est finance sur le fondement des rgles
applicables aux stablissements de sante, selon des modalites particuli"res definies par decret en Conseil d'Etat.
Toutefois, lorsque l'activite exercee est une activitt de medecine, chirurgie, obstetrique ou odontologie
mentionnee aua du P de l'article L.61112, y compris les activitss d'alternatives “ la dialyse en centre et
d'hospitalisation “ domicile, les dispositions de l'article 33 de la loi de financement de la securite sociale pour
2004 (n 200341199 du 18 decembre 2003) ne sont pas applicables au financement du groupement. Les
dispositions de l'article L162-214 du code de la securite sociale sont applicables aux groupements de
cooperation sanitaire.

« Par derogation “ l'article L1622 du m—me code et “ toute autre disposition contraire du code du travalil,
la remuneration des medecins liberaux est versee par le groupement de cooperation sanitaire. Cette
remuneration est incluse dans le financement du groupement titulaire de l'autorisation.

II. L'article L.61332 du m—me code est complete par un alinea ainsi redige

«Les medecins liberaux exer@ant une activite dans le cadre d'un groupement de cooperation sanitaire
continuent “ relever “ ce titre des professions mentionnees “ l'articlé2R:5 du code de la securite sociale.

Article 142
Sous reserve des decisions de justice passees en force de chose jugee, sont validees

1° En tant qu'elles sont intervenues “ la suite du concours national de praticien hospitalier de type Il dans la
specialite neurochirurgie organise au titre de I'annee 2001 et annulees par decision du Conseil d'Etat en date
du 28 novembre 2003, les nominations prononcees en vertu de l'arr—te du 25 fevrier 2002 fixant les listes
d'aptitude stablies “ l'issue du concours national de praticien hospitalier 2001

2° En tant qu'elles sont intervenues “ la suite du concours national de praticien hospitalier de type Il dans la
specialit* ophtalmologie organise au titre de I'annee 2000 et annulees par decision du Conseil d'Etat en date du
17 decembre 2003, les nominations prononcees en vertu de l'arr—te du 23 fevrier 2001 fixant les listes
d'aptitude stablies * l'issue du concours national de praticien hospitalier 2000

3 En tant qu'elles sont intervenues “ la suite du concours national de praticien hospitalier de type | et Il
dans la specialit epid*miologie, sconomie de la sante, prevention, biostatistique et informatique medicale
organise au titre de l'annee 2002 et annulees par decision du Conseil d'Etat en date du 23 fevrier 2004, les
nominations prononcees en vertu de l'arr—te du 24 fevrier 2003 fixant les listes d'aptitude tablies “ l'issue du
concours national de praticien hospitalier 2002.

Article 143

La qualite d'studiants sages-femmes est reconnue aux candidats entres en formation “ I'scole du centre
hospitalier universitaire de Strasbourg, “ la suite du concours organise les 18 et 19 mai 2000.

Article 144

Le Gouvernement presente, dans un delai de six mois “ compter de la publication de la presente loi, un
rapport au Parlement sur la mise en Uuvre de la convention du 19 septembre 2001 visant “ ameliorer l'acc™s “
l'assurance et au credit des personnes presentant un risque de sante aggrave et sur les conditions de creation
d'un fonds de garantie destine aux beneficiaires de la convention ne pouvant assumer la charge financi're due
aux majorations de primes.

Article 145
Le code de la sante publique est ainsi modifie

1° Les deux derniers alineas de l'article 41122 sont remplaces par un alinea ainsi redige

«En cas de doute, le president du conseil departemental de l'ordre ou son representant peut entendre
I'interesse. Une verification peut —tre faite “ la demande du conseil de l'ordre ou de l'interesse par le medecin
inspecteur departemental de sante publigue

2° Les deux derniers alineas de l'article 42226 sont remplaces par un alinea ainsi redige

«En cas de doute, le president du conseil regional ou central de l'ordre ou son representant peut entendre
l'interesse. Une verification peut —tre faite “ la demande du conseil de l'ordre ou de l'interesse par l'autorite
administrative compstente.
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Article 146

I.  Apr's l'article L. 41314 du code de la sante publique, il est insere un articlet131-44 ainsi redige:

«Art. L.4131-4-1. Par derogation aux dispositions de l'article 41314, le ministre charge de la sante
peut autoriser “ exercer la medecine en France les ressortissants d'un Etat membre de I'Union europeenne ou
d'un autre Etat partie “ I'accord sur I'Espace economique europeen titulaires d'un diplpme, titre ou certificat
delivre par I'un de ces Etats et ne satisfaisant pas aux obligations communautaires mais permettant neanmoins
d'exercer legalement la profession de medecin dans le pays de delivrance si l'interesse justifie avoir effectus en
France au cours des cing annees precedant la demande trois annees de fonctions hospitali'res en qualite
d'attache associe, de praticien attache associe, d'assistant associc ou de fonctions universitaires en qualite de
chef de clinique associe des universites ou d'assistant associe des universites, “ condition d'avoir «te charge de
fonctions hospitali'res dans le m—me temps.

« L'autorisation ne peut —tre delivree qu'au vu d'un rapport d'evaluation stabli par le chef de service ou de
departement de I'stablissement dans lequel l'interesse a exerce.

II.  Apr’s l'article L. 41413 du code de la sante publique, il est insere un articlet141-31 ainsi redige:

«Art. L.4141-3-1. Par derogation aux dispositions de l'article 41413, le ministre charge de la sante
peut autoriser “ exercer l'art dentaire en France les ressortissants d'un Etat membre de I'Union europeenne ou
d'un autre Etat partie “ l'accord sur I'Espace economique europeen titulaires d'un diplpbme, titre ou certificat
delivre par I'un de ces Etats et ne satisfaisant pas aux obligations communautaires mais permettant neanmoins
d'exercer lsgalement la profession de chirurgien-dentiste dans le pays de delivrance si l'interesse justifie avoir
effectus en France au cours des cing annees precedant la demande trois annees de fonctions hospitali"res en
qualite d'attache associe, de praticien attache associe, d'assistant associc ou de fonctions universitaires en
qualite d'assistant associe des universites “ condition d'avoir ste charge de fonctions hospitali'res dans le
m-—me temps.

« L'autorisation ne peut —tre delivree qu'au vu d'un rapport d'svaluation stabli par le chef de service ou de
departement de I'stablissement dans lequel l'interesse a exerce.

lll.  Dans leb du 2 de l'article L.41314, les mots : dout autre diplpme sont remplaces par les mots
«Tout diplpme» et les mots: «et commencee avant le 20 decembre 1976 » sont remplaces par les mots
«anterieurement aux dates fixees par l'arr—t» mentionne @i et non conforme aux obligations
communautaires ».

IV. Dans leb du 3 de l'article L.41413, les mots : dout autre diplpbme sont remplaces par les mots
«Tout diplpme» et les mots: «et commencee avant le 28 janvier 1980 » sont remplaces par les mots
«anterieurement aux dates fixees par l'arr—t» mentionne @i et non conforme aux obligations
communautaires ».

V. Dans lec du 2 de l'article L.41515, les mots : dout autre diplpme sont remplaces par les mots
« Tout diplpme» et les mots : « au plus tard le 23 janvier 1986 » sont supprimes. Dans le m—me alinea, apr’s
les mots «sanctionnant une formation de sage-femme acquise dans cet Etat», sont inseres les mots
«anterieurement aux dates fixees par l'arr—t* mentionne @i et non conforme aux obligations
communautaires ».

VI. Dans le 2 de l'article L.43113, les mots: «le 29 juin 1979 » sont remplaces par les motsie«
date de reference fixee par arr—t* du ministre charge de la sante et non conforme aux obligations
communautaires, ».

VIl.  Ala fin du 2 de l'article L.416141, les references: «. 41116 et L.4111-7» sont remplacees par
les references: «. 41116, L.41117 et L.4131-4-1; ».

VIII. Dans le troisi'me alinea du°lde l'article L.41612, les mots: « par son article 4111-6» sont
remplaces par les mots«par les articles 141116, L.41117 et L.4141-3-1 ».

Article 147

L'article L. 42216 du code de la sante publique est abroge.

Article 148

I. Larticle L. 51217 du code de la sante publique est ainsi modifie

1° Le premier alinea est complete par les mots : « dont les principes sont fixes par arr—te du ministre charge
de la sante, pris sur proposition du directeur general de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de
sante. » ;

2° Le second alinea est complete par une phrase ainsi redigee

«Les rgles generales relatives aux modalites d'inspection et de verification des bonnes pratiqgues de
laboratoire ainsi qu' la delivrance de documents attestant de leur respect sont dsfinies par arr—te du ministre
charge de la sante, pris sur proposition de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de sante.

II. Le 2 de l'article L.512120 du m—me code est abroge.
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lll.  Larticle L. 51315 du m—me code est complste par une phrase ainsi redigee

«Les rgles generales relatives aux modalitess d'inspection et de verification des bonnes pratiques de
laboratoire pour les produits cosmetiques ainsi qu™ la delivrance de documents attestant de leur respect sont
definies par arr—te des ministres charges de la consommation et de la sante, pris sur proposition de I'Agence
fran@aise de securite sanitaire des produits de sante.

V. L'article L. 51414 du m—me code est ainsi modifie

1° Le premier alinea est complete par les motscdont les principes sont fixes par arr—te des ministres
charges de l'agriculture et de la sante, pris sur proposition du directeur general de I'Agence fran@aise de
Securite sanitaire des aliments.;

2° Le second alinea est complete par deux phrases ainsi redigees

«Les rgles generales relatives aux modalites d'inspection et de verification des bonnes pratiques de
laboratoire ainsi qu™ la delivrance de documents attestant de leur respect sont definies par arr—te des ministres
charges de l'agriculture et de la sante, pris sur proposition de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des
aliments. Les essais cliniques doivent respecter les bonnes pratiques cliniques dont les principes sont fixes pal
arr—te des ministres charges de Il'agriculture et de la sante, pris sur proposition du directeur general de I'Agence
frandaise de securite sanitaire des aliments.

V. Le 2 de l'article L.514116 du m—me code est abroge.

Article 149

I. Le titre 1l du livre F de la cinqui'me partie du code de la sante publique est complste par un
chapitre X ainsi redige:

« CHAPITRE X
« Produits de tatouage

«Art. L.513-10-1. On entend par produits de tatouage toute substance ou preparation colorante destinee,
par effraction cutanee, “ creer une marque sur les parties superficielles du corps humain “ I'exception des
produits qui sont des dispositifs medicaux au sens de l'artice211-1.

«Art. L.513-10-2. Les dispositions prevues pour les produits cosmetiques aux premier, troisime et
quatri'me alineas de l'article L51312 et aux articles 151314 et L.51316 “ L. 5131410 sont applicables aux
produits de tatouage.

«La declaration prevue au premier alinea de l'article 31312 est effectuse par le fabricant, ou par son
representant ou par la personne pour le compte de laquelle les produits de tatouage sont fabriques, ou par le
responsable de la mise sur le marche des produits de tatouage importes. Elle indique les personnes qualifiees
responsables designees en application du quatrime alinea de l'articE&l31-2.

«Art. L.513-10-3. La fabrication des produits de tatouage doit —tre realisse en conformite avec les
bonnes pratiques de fabrication dont les principes sont definis par arr—te des ministres charges de la
consommation et de la sante, pris sur proposition de I'Agence fran@daise de securite sanitaire des produits de
sante. L'svaluation de la securite pour la sante humaine de ces produits doit —tre exscutee en conformite avec
les bonnes pratiques de laboratoire dont les principes sont dsfinis dans les m—mes conditions. Les r gles
generales relatives aux modalites d'inspection et de verification des bonnes pratiques de laboratoire ainsi qu'™
la delivrance de documents attestant de leur respect sont definies par arr—te des ministres charges de la
consommation et de la sante, pris sur proposition de I'Agence fran@aise de securite sanitaire des produits de
sante.

«Art. L.513-10-4. Les modalites d'application du present chapitre et les r"gles relatives “ la composition
ainsi que les exigences de qualite et de securite des produits de tatouage sont determinees par decret en Conseil
d'Etat. »

II. Le titre Ill du livre IV de la cinqui"me partie du code de la sante publique est complete par un
chapitre VII ainsi redige:
« GHAPITRE VII
« «Produits de tatouage

«Art. L.5437-1. Les infractions relatives aux produits de tatouage prevues au present chapitre, ainsi que
par les r"glements pris pour son application, sont recherchees et constatees conformement aux dispositions de
l'article L. 54314 relatives aux produits cosmetiques.

«Art. L.5437-2. Les infractions prevues “ l'article L54312 sont applicables aux produits de tatouage et
sont punies des peines prevues, pour les personnes physiques et morales, aux &d8&8 L.L. 5431-4. »

lll.  Apr's le 18 de l'article L.531141 du code de la sante publique, il est insere ure &Aksi redige:
« 17 Les produits de tatouage.
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Article 150

Au 3 de l'article L.542441 du code de la sante publique, les mots : « avant I'expiration d'un delai de cing
ans “ partir du jour de son ouverture », sont remplaces par les mots : « avant I'expiration d'un delai de cing ans
“ partir du jour de la notification de l'arr—te de license

Article 151

A larticle L. 54242 du code de la sante publique, les motsprevu au 2 de l'article L.5125-32» sont
remplaces par les mots: « prevu ad de l'article L.5125-32 ».

Article 152

L'article L. 542413 du code de la sante publique est ainsi redige

«Art. L.5424-13. Est puni de J50b d'amende le fait, pour un pharmacien
« 1° De ne pas exercer personnellement sa profession

« 2> De ne pas disposer, pour I'exercice de sa profession, du nombre de pharmaciens qui doivent l'assister er
raison de l'importance de son chiffre d'affaires.

Article 153

I. Le code de la sante publique est ainsi modifie

1° Au debut de l'article L.61456, sont ajoutes les mots: « Les baux conclus en application de l'article
L. 61482 et»;

2° Au quatri'me alinea de l'article L61482 et au second alinea de l'article §1483, le mot: « detaille »
est remplace par le mot«fonctionnel, » ;

3° Le Il de l'article L.61485 devient l'article L.6148-5-2;
4o Le IV de l'article L.61485 devient l'article L.6148-5-3;

5° L'article L. 61485 est ainsi redige

«Art. L.6148-5. Les contrats passes en application de l'articld 3112 du code general des collectivites
territoriales, lorsqu'ils repondent aux besoins d'un etablissement public de sante ou d'une structure de
cooperation sanitaire dotee de la personnalite morale publique et de lartick®l482, respectent les
dispositions du present article et des article148-541 “ L. 6148-5-3.

«La passation d'un contrat vise au premier alinea est soumise aux principes de liberte d'acc™s, d'sgalite de
traitement des candidats et d'objectivite des procedures. Elle est precedee d'une publicite permettant la
presentation de plusieurs offres concurrentes dans les conditions prevues au dernier alinea de l'article 3 de
'ordonnance 12004559 du 17 juin 2004 sur les contrats de partenariat.

«Ne peuvent soumissionner “ un contrat vise au premier alinea les personnes mentionnees “ l'article 4 de
'ordonnance 12004559 du 17 juin 2004 precitee.

«Les dispositions des articles 6 et 9, “ l'exception du quatri'me alinea, de ladite ordonnance sont
applicables aux contrats vises au premier alinea.

« Si, compte tenu de la complexite du projet, la personne publique est objectivement dans l'impossibilite de
definir les moyens techniques pouvant repondre aux besoins et aux objectifs poursuivis ou d'stablir le montage
juridique ou financier du projet, elle indique dans l'avis qu'il sera recouru “ une phase de dialogue dans les
conditions prevues au | de l'article 7 de I'ordonnance2004559 du 17 juin 2004 precitee.

« Si tel n'est pas le cas, elle indigue dans l'avis qu'il sera recouru “ une procedure d'appel d'offres dans les
conditions prevues par le Il de l'article 7 de I'ordonnance2004559 du 17 juin 2004 precitee.

«La personne publique peut restreindre le nombre de candidats appropries qu'elle invitera “ participer au
dialogue defini au | de larticle 7 ou “ la procedure mentionnee au Il du m—-me article de l'ordonnance
ne 2004559 du 17 juin 2004 precitee, “ condition qu'un nombre suffisant de candidats appropries soit
disponible. Elle indique alors dans l'avis de marche les crit'res ou rgles objectifs et non discriminatoires
qu'elle prevoit d'utiliser, le nombre minimal de candidats gu'elle prevoit d'inviter et, le cas echeant, le nombre
maximal. En tout etat de cause, le nombre de candidats invites doit —tre suffisant pour assurer une concurrence
reelle. » ;

6° Il est insere un article L6148-54 ainsi redige:

«Art. L.6148-5-1. Le contrat est attribue au candidat qui a presente I'offre economiquement la plus
avantageuse, par application des crit"res definis dans I'avis d'appel public “ la concurrence ou le r"glement de
la consultation et, le cas echeant, precises dans les conditions prevues “ l'article 7 de I'ordonrraP@@4n559
du 17 juin 2004 precitee.

«Les crit'res d'attribution sont ponderes. Si la personne publigue demontre qu'une telle ponderation est
objectivement impossible, ils sont hisrarchises.

«Parmi les crit'res d'attribution figurent necessairement le cozt global de l'offre et des objectifs de
performance definis en fonction de I'objet du contrat. La personne publique peut, en outre, faire figurer la part
du contrat que le titulaire attribuera “ des architectes, des concepteurs, des petites ou moyennes entreprises |
des artisans.
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«Le contrat peut egalement prevoir que la personne publique contrple les conditions dans lesquelles cette
part sera attribuee et I'execution des contrats qui s'y rattachent.

II. Dans le premier alinea de l'article B51-1 du code de justice administrative, apr's les motsles«
contrats de partenariat », sont inseres les mots : «, des contrats vises au premier alinea de I'aBtlel88_du
code de la sante publique

lll. Dans le premier aline)a du°lbis de l'article 1382 du code general des imppts, apr's les mots
«contrats de partenariat sont inseres les mots«ou de contrats vises au premier alinea de l'article6lL48-5
du code de la sante publique

IV. Dans la premi"re phrase de l'article 313-291 du code monetaire et financier, apr's les mots
«contrat de partenariat sont inseres les mots«ou d'un contrat vise au premier alinea de l'article 6148-5
du code de la sante publiquwe

Article 154

I.  AprTs l'article L. 62112 du code de la sante publique, il est insere un articlé211-24 ainsi redige:

«Art. L.6211-2-1. Les laboratoires tablis dans un autre Etat membre de la Communaute europeenne ou
partie “ l'accord sur I'Espace economique europeen peuvent effectuer des analyses de biologie medicale au
sens de l'article L62111 “ destination de patients residant en France.

« L'execution de ces actes est subordonnee “

«1° Une declaration prealable fournie par les laboratoires certifiant que les conditions de leur
fonctionnement sont conformes aux dispositions applicables dans I'Etat membre ou partie de leur implantation,
et que les personnels qui y exercent sont titulaires des diplpmes, certificats ou autres titres requis pour cette
activite ;

« 2 L'obtention d'une autorisation administrative qui leur est delivree apr’s verification que leurs conditions
de fonctionnement sont equivalentes “ celles definies par le present hvre.

II. Aprs le premier alinea de l'article 162142 du m—me code, il est insere un alinea ainsi redige

«Est puni des m—mes peines le fait pour un laboratoire vise “ l'articlé211-21 de proceder “ des
analyses de bhiologie medicale “ destination de patients residant en France sans avoir proceds “ la declaration
ou sans avoir prealablement obtenu l'autorisation administrative prevues audit article.

Article 155

La duree du mandat des membres de la commission statutaire nationale prevue “ l'article 24 du decret
ne 84-131 du 24 fevrier 1984 portant statut des praticiens hospitaliers, et de celui des membres des conseils de
discipline des praticiens hospitaliers et des praticiens exer@ant leurs fonctions “ temps partiel dans les
tablissements d'hospitalisation publics prevue “ l'article 5 du decreB®1295 du 4 decembre 1985 fixant la
composition et les r'gles de fonctionnement des conseils de discipline des praticiens hospitaliers et des
praticiens exer@ant leur activite “ temps partiel dans les stablissements d'hospitalisation publics regis par les
decrets n 84-131 du 24 fevrier 1984 et°r85-384 du 29 mars 1985 et de la commission nationale competente
pour les nominations des chefs de service ou de departement de psychiatrie prevue “ I'afite2R17 du
code de la sante publique est prorogee du 14 octobre 2003 au 14 octobre 2005.

La duree du mandat des membres de la commission paritaire nationale prevue “ l'article 18 du decret
n° 85-384 du 29 mars 1985 portant statut des praticiens exer@ant leur activite “ temps partiel dans les
tablissements d'hospitalisation publics est prorogee du 11 mai 2004 au 14 octobre 2005.

Article 156

L'article 44 de la loi 2002303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et “ la qualite du syst"me
de sante est complste par un alinea ainsi redige :

«Dans l'attente de l'entree en vigueur des dispositions des articles 18, 42 et 62, les competences attribuses “
I'article 45 “ la chambre disciplinaire de premi're instance et “ la chambre disciplinaire nationale sont exercees
respectivement par le conseil regional ou interregional et la section disciplinaire du conseil national. Les
competences attribuees au conseil national sont exercees par la section disciplinaire du conseil mational.

Article 157

Sous reserve des decisions de justice passees en force de chose jugee, les decisions notifiant aux
tablissements de sante une subvention au titre du fonds d'investissement pour la modernisation des hppitaux
qui n'ont pas fait I'objet d'un versement ou ont fait I'objet d'un versement partiel “ la date du 31 decembre
2003 sont rapportees en tant qu'elles concernent la subvention ou la partie de la subvention non per@ue par ce
tablissements.

Article 158

13

I. A partir de la publication de la presente loi et jusqu™ I'expiration d'un delai de six mois “ compter de
la publication de la premi’re decision pronon@dant les agrements prevus “ l'artiddé141 du code de la sante
publique :
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1° Les representants des usagers du syst'me de sante, dans les instances hospitali"res ou de sante publique
prevus par la loi A 2002303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et “ la qualite du syst'me de
sante ou par des textes posterieurs “ sa publication, sont designes pour un an, par l'autorite administrative
competente, parmi les membres des associations reguli'rement declarses ayant une activit dans le domaine de
la qualite de la sante et de la prise en charge des majades

2° Les representants des usagers du syst'me de sante, dans les instances hospitali'res ou de sante publique
prevus par des textes anterieurs “ la loi 2002303 du 4 mars 2002 precitee sont designes dans les conditions
definies par ces textes, “ l'exception de la duree du mandat, qui est limitee “ un an.

II. Sous reserve des decisions de justice passees en force de chose jugee, les nominations des
representants des usagers du syst'me de sante au sein des instances mentionnees au |, intervenues entre
publication de la loi h2002303 du 4 mars 2002 precitee et la publication de la presente loi, sont validees en
tant qu'elles ont ete effectuses parmi les membres d'associations non agreees conformement *“
l'article L. 11144 du code de la sante publique.

ANNEXE

RAPPORT D'OBJECTIFS DE SANT... PUBLIQUE

Le rapport annexe “ chaque projet de loi sur la politique de sante publique a pour objectif de dsfinir le cadre
de reference, les principes generaux et les methodes qui constituent les fondements de la politique nationale de
sante publique. Sur ces bases, le present rapport decrit les objectifs quantifies et les plans strategiques qui
constitueront la politique de sante publique de la periode 22028, ainsi qu'un ensemble d'indicateurs
transversaux destines “ servir d'instrument de pilotage.

1. Le cadre de reference

La politique de sante publique est le principal instrument dont se dote la Nation afin d'orienter et d'organiser
son effort pour proteger, promouvoir et restaurer I'tat de sante de I'ensemble de la population, ou de groupes
ayant des traits communs, en s'attachant “ corriger les inegalites.

L'slaboration de la politique de sante publique necessite de distinguer deux niveaux dans l'approche de la
sante: celui des personnes et celui de la population. Ces deux niveaux ne doivent pas —tre opposes. lls sont
complementaires et doivent —tre soigneusement articulss. Si le but final est toujours d'ameliorer la sante des
personnes, les outils “ mettre en Guvre sont differents selon le niveau considere.

Le niveau de la personne renvoie notamment aux comportements individuels, “ l'action medicale et aux
soins. A ce niveau, les professionnels de sante ont I'obligation de mettre en Guvre les moyens permettant de
faire le diagnostic de la maladie, de delivrer les traitements appropries pour obtenir les resultats souhaites,
notamment en termes de qualite de vie, et de suivre I'svolution du malade pour pouvoir adapter ce traitement si
necessaire.

Au niveau de la population, il est de m—me indispensable de partir de I'analyse des probl'mes de sante et de
l'identification des e<lments qui determinent leur survenue ou leur aggravation, de specifier clairement les
resultats attendus, de mettre en Guvre les strategies d'action qui sont les plus susceptibles d'—tre efficaces
compte tenu des moyens disponibles et de suivre les resultats obtenus.

La politique de sante publique concerne les aspects populationnels de I'stat de sants. Elle traite des
determinants dans I'environnement physique, social, sconomique et culturel qui contribuent “ creer des
conditions favorables pour ameliorer |'stat de sante, pour prevenir la survenue ou l'aggravation des maladies,
pour reduire leurs consequences sur les capacites fonctionnelles, l'activite et la qualite de vie des personnes
touchees par la maladie. Elle incite les individus “ faire eux-m—mes des efforts pour mastriser et ameliorer leur
propre sante. L'approche populationnelle concerne aussi les caracteristiques des structures et de I'organisation
qui facilitent I'acc™s aux services rendus par les professionnels de sante et qui conditionnent leur efficacite.

Dans ce cadre, la politique de sante publique definit, pour un ensemble de problI"mes de sante (pathologies
et/ou determinants), des objectifs de sante quantifiess susceptibles d'—tre atteints dans la population, ou dans des
groupes specifiques ayant des traits communs, “ une echeance pluriannuelle (cing ans).

Les objectifs quantifies adoptes par la representation nationale ont une valeur d'engagement: celui d'un
resultat, en termes de sante, juge atteignable compte tenu des connaissances et des moyens disponibles. Ce
objectifs valent pour tous les acteurs du syst'me de sdiurganisation des soins devra les prendre en
compte, de m—-me que les discussions conventionnelles entre les professions de sante et les organismes
protection sociale. Les differentes politiques publiques devront y faire reference si elles ont des impacts
sanitaires previsibles.

A ces objectifs pluriannuels correspondent des indicateurs specifiques permettant de mesurer et suivre les
resultats obtenus. L'svaluation de l'atteinte des objectifs quantifies contribue “ I'evaluation de la performance
du syst'me de sante, et plus generalement “ |'svaluation des politiques publiques qui ont un impact sur la sante
de la population.

Pour certains probl'mes de sante, notamment ceux pour lesquels il y a necessite de coordonner les actions
d'intervenants multiples sur plusieurs annees, la politique de sante publique definit des plans strategiques
pluriannuels organisant des ensembles d'actions et de programmes coherents.



11 aozt 2004 JOURNAL OFFICIEL DE LA R...PUBLIQUE FRANOAISE Texte 4 sur 94

Chaque plan specifie sur la periode de temps consideree la relation entre les objectifs quantifies “ atteindre et
les actions “ mettre en Guvre. Il definit les actions et les programmes qui doivent —tre entrepris et leurs
modalitss de mise en Guvre pour atteindre un ensemble d'objectifs.

Cette demarche de planification strategique donnera une meilleure lisibilite aux efforts consentis pour
ameliorer la sants. Elle sera mise en place progressivement.

Les objectifs et les plans strategiques definis au niveau national sont declines au niveau regional ou “ un
niveau territorial approprie en fonction des caracteristiques specifiques du probl"'me de sante concerne, de ses
determinants, ou des conditions de mise en (uvre des actions.

Les plans nationaux et regionaux font I'objet d'une evaluation explicite de la mise en Guvre des actions
programmees et des resultats effectivement obtenus.

2. Principes de la politique de sante publique

Les principes de la politique nationale de sante publique sont les r'gles auxquelles il faut se referer pour la
definition des obijectifs et pour I'slaboration et la mise en Guvre des plans strategiques de sante publique. Ces
principes sont au nombre de neuf

Principe de connaissance : principe selon lequel les objectifs sont definis et les actions sont choisies en
tenant compte des meilleures connaissances disponibles ; reciproquement, la production de connaissances do
repondre aux besoins d'informations necessaires pour eclairer les decisions.

Principe de reduction des inegalites : principe selon lequel la dsfinition des objectifs et I'<laboration des
plans strategiques doivent systematiquement prendre en compte les groupes les plus vulnerables en raison de
leur exposition “ des dsterminants specifiques de la frequence et/ou de la gravite du probl'me vise, y compris
les dsterminants lies “ des specificites geographiques.

Principe de parite : principe selon lequel la dsfinition des objectifs et I'slaboration des plans strategiques
doivent systematiguement prendre en compte les specificitss de la sante des hommes et de la sante des femmes
Principe de protection de la jeunesse : principe selon lequel la definition des objectifs et I'slaboration des
plans strategiques doivent systematiquement prendre en compte lI'amelioration de la sante des nourrissons, des

enfants et des adolescents.

Principe de precocite : principe selon lequel la dsfinition des objectifs et I'laboration des plans strategiques
doivent privilegier les actions les plus precoces possible sur les determinants de la sante pour sviter la survenue
ou l'aggravation de leurs consequences.

Principe d'efficacite economique principe selon lequel le choix des actions et des strategies qu'elles
composent s'appuie sur l'analyse prealable de leur efficacite et des ressources necessaires.

Principe d'intersectorialite : principe selon lequel les strategies d'action coordonnent autant que necessaire les
interventions de I'ensemble des secteurs concernes pour atteindre un objectif defini.

Principe de concertation : principe selon lequel la discussion des objectifs et I'slaboration des plans de sante
publique doivent comporter une concertation avec les professionnels de sante, les acteurs economiques et le
milieu associatif

Principe d'svaluation principe selon lequel les objectifs de sante et les plans strategiques doivent comporter
d’s leur conception les elsments qui permettront de faire I'valuation des actions meneses.

3. Msthodes de dsfinition des objectifs de sante publique

La demarche presentee dans cette annexe vise “ expliciter les slsments sur lesquels s'appuient l'identification
et le choix des differents probl"mes de sante, la definition des objectifs et l'identification des actions “ mener.

3.1. Identification des probl'mes de sante
et appreciation de leur importance

La premi're stape porte sur lidentification des probl'mes de sante et sur l'appreciation de leur
retentissement.

3.1.1. Selection des probl'mes de sante

Le terme de « probl'me de sante » designe les maladies qui retentissent sur I'stat de sante de la population
ainsi que les principaux determinants associes “ la survenue de ces maladies, “ leur aggravation ou *“
l'importance de leur retentissement. Cette analyse par pathologie ou par dsterminant peut —tre complstee par
une analyse transversale permettant de mettre en svidence les probI"mes communs “ des groupes de populatio
ainsi que par lidentification de services rendus par le systme de sante dont I'amelioration est jugee
importante.

Les crit'res utilisss pour apprecier l'importance d'un probl"'me en termes de sante publique doivent —tre
definis de fadon explicite. llIs comprennent

+ d'une part, des «lsments decrivant le retentissement du probl"me sur la sante en termes de morbidite et de

mortalite evitables, de limitations fonctionnelles et de restrictions d'activitt ou de qualite de vie des
personnes atteintes
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+ d'autre part, I'expression de valeurs de notre societe “ un moment donne, en termes d'importance relative
accordee “ differents evenements de sante ou “ differents groupes demographiques et sociaux.

De plus, le constat d'un ecart entre la situation observee en France et celle observee dans d'autres pays
comparables ou l'existence d'scarts entre groupes de la population ou entre regions peuvent temoigner de
I'existence d'inegalites, mais aussi de la possibilit* de progr’s realisables.

3.1.2. Indicateurs d'importance

Les indicateurs qui permettent de decrire le retentissement des probl'mes de sante reposent tout d'abord sur
les donnees de mortalit* et de morbidite

a) Les donnees de mortalits, qui sont les plus robustes, sont basees en France sur un syst'me coherent
d'analyse des certificats de dec’s. Ces donnees sont exhaustives et l'identification du dec”s ne presente aucune
ambigute. Le rple de certaines maladies peut toutefois —tre sous-estime, notamment lorsque leur diagnostic est
meconnu ou lorsqu'il s'agit de maladies sous-jacentes “ la cause directe du dec’s. Par ailleurs, les statistiques
globales de mortalite traitent de fa@on equivalente des dec”s qui surviennent “ un 'ge avance (par insuffisance
cardiaque par exemple) et ceux qui touchent des adultes jeunes ou des enfants (par exemple “ la suite d'u
accident).

Des taux de mortalite specifigues peuvent —tre calculss en rapportant le nombre de dec”s observes dans une
classe d"ge donnee “ l'effectif de la population dans cette classe d"ge, et permettent ainsi d'identifier les
principales causes de dec”s au sein de chaque classe d"ge. Independamment de la cause des dec’s, certain:
taux de mortalite specifiques apportent des informations importantes du point de vue de la sante publique.
Ainsi, le taux de mortalite infantile (nombre d'enfants qui meurent durant la premi're annee de leur vie
rapporte au nombre de naissances vivantes) refl"te “ la fois les consequences des conditions de vie et celles de:
soins preventifs et curatifs accordss aux m'res et aux enfants.

L'introduction de la notion de mortalite prematuree», reprise par le Haut Comite de la sante publique, a
mis l'accent sur les causes des dec”s survenant “ un 'ge sensiblement inferieur “ I'esperance de vie moyenne
de la population (m—me si la limite de soixante-cinq ans utilisee jusqu'ici est arbitraire et devrait —tre
reactualisee). Cette analyse a permis de mettre en evidence le contraste qui existe dans notre pays entre un bo
niveau d'esperance de vie globale (reflstant notamment la performance du syst'me de soins) et un taux
important de mortalite prematuree (reflstant la necessite de developper les efforts de prevention).

Le calcul du nombre d'annees potentielles de vie perdues permet de preciser et de complster cette notion, en
attribuant “ chaque de<c’s la difference entre I'esperance de vie moyenne du groupe de population auquel
appartient la personne decedee, ou une limite arbitraire (soixante-cinq ans par exemple), et I'ge ay dec’s

b) Les donnees de morbidite decrivent la frequence des maladies, ou plus generalement des svenements de
sante indesirables

+ lincidence denombre les nouveaux cas survenant au cours d'une periode donnee. Elle refl'te la
dynamique d'svolution d'une pathologie au sein de la population ou de groupes specijfiques

*+ pour les maladies ou les alterations de I'stat de sante dont la duree depasse la periode studiee, la
prevalence denombre I'ensemble des cas presents au cours de cette peelbeléndique ainsi “ un instant
donne la part de la population qui est touchee par la pathologie

+ dans [I'stude epidemiologique de la morbidit, on distingue habituellement la morbidite diagnostiquee
definie selon des crit'res biomedicaux par un examen clinigue ou des examens paracliniques et la
morbidite declaree telle gu'elle peut —tre rapportee par les individus repondant “ une enqu-te.

Selon les sources, la qualit* des informations concernant la morbidite diagnostiquee peut notamment —tre
limitee par la definition de la population couverte ou ayant acc™s (et ayant eu recours) aux structures dont sont
issues les donnees ou par la validite spidemiologique de donnees recueillies “ des fins de gestion. La morbidite
declaree est par ailleurs sensible aux variations de la perception subjective des maladies par les personne:
interrogees ;

¢) Indicateurs synthstiques

D'autres approches visent “ integrer plusieurs informations pertinentes dans des indicateurs synthstiques.
Ainsi, I'Organisation mondiale de la sants dans son rapport 2002 sur la « Sante dans le monde » s'appuie sur
des travaux menes depuis 1990 pour elaborer un indicateur de sante synthetique prenant en compte “ la fois la
mortalite associee “ chaque probl'me de sante et I"ge oY survient cette mortalite, mais aussi le retentissement
de chaque problI'me de sante sur la qualite de vie des personnes qui en souffrent.

L'indicateur utilise est les annees de vie corrigees de lincapacite ou AVCDALYs » en anglais). Cet
indicateur correspond “ un nombre d'annees de ven<onne sante » perdues pour chaque probl"me de sante.

Il est calcule par l'addition de deux elsments

+ les annees de vie perdues en raison d'un dsc’s premature calculees simplement par la difforence entre
I"ge de survenue des dec’s et l'esperance de vie moyenne de la population (par 'ge et par sexe)
+ une estimation de I'.quivalent d'un nombre d'ann-es de vie perdues en raison de la diminution de la

qualite de vie resultant de la presence d'une maladie.
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Le calcul cherche egalement “ integrer de fa@don explicite d'autres elsments qui restent sinon souvent
implicites dans l'appreciation de I'stat de sante, nhotamment

+ la valeur differente qui peut —tre accordee “ une annee de vie dans l'enfance, “ I"ge adulte, ou en fin de
vie,

+ la valeur diffrente qu'une societ* peut accorder “ des svenements survenant dans le present ou dans un
futur plus ou moins eloigne,

* et les differentes fadons dont on peut apprecier le retentissement d'une alteration de I'stat de sante sur la
qualite de la vie.

Enfin, l'analyse des donnees scientifiques disponibles sur la part de la frequence de survenue d'une maladie,
ou de sa mortalite, qui peut —tre attribuee “ un determinant donne, permet d'estimer le retentissement sur la
sante de chaque desterminant et I'impact previsible, en termes de sante, des actions portant sur ces determinants.

3.1.3. Classification des problI'mes de sante

Les donnees de morbidite et de mortalite sont organisees sur la base de la classification internationale des
maladies (CIM) de ['Organisation mondiale de la sante (OMS). Elles ne suffisent pas pour decrire le
retentissement de ces maladies en termes d'incapacite fonctionnelle (retentissement sur la realisation des
activites de la vie quotidienne par exemple) ou d'alteration de la qualite de vie. Ces dimensions prennent
cependant une importance croissante compte tenu du vieillissement de la population et des progr’s realises par
le syst'me de soins pour assurer la survie des personnes presentant des lesions organiques ou des maladie
chroniques.

Desormais, I'OMS propose d'utiliser simultanement la CIM pour caracteriser un probl'me de sante en
termes medicaux et la classification internationale du fonctionnement, du handicap et de la sante (CIF) pour ce
qui concerne I'ensemble des composantes de la sante et les interactions avec le milieu. Il s'agit de dscrire les
domaines de la sante et ceux qui y sont lis selon une approche multidimensionnelle fondse sur des interactions
entre :
un probl"me de sante (maladie ou accident)
l'alteration d'un organe ou d'une fonction (notion de deficienge)
la capacite de realiser une action dans un environnement standard (non corrige)
la personne dans son milieu habituel (realisation effective d'une agction)
et le rple plus ou moins favorable de I'environnement proche et des dispositifs collectifs.

La notion de qualite de vie re@oit desormais une traduction operationnelle dans le domaine de la sante au
travers des alterations fonctionnelles appreciees par l|'svaluation subjective de la sante par chacun des
individus touches.

+ + + + 1+

3.1.4. Conclusion

Tous les indicateurs doivent —tre utilises de fa@on critique et prudente, compte tenu des difficultes lises,
d'une part, au recueil des donnees necessaires et, d'autre part, “ l'integration de param-tres reflstant des
jugements de valeurs dont la validite doit —tre examinee dans chaque contexte. Les decisions touchant aux
politiques de sante doivent s'appuyer sur les meilleures informations disponibles pour

*+ prendre en compte I'ensemble du retentissement (mortalite, incapacits) de chaque probl"me de sante

* faire notamment apparasStre le retentissement des maladies non mortelles et des incapacites (la depressior
les sequelles des traumatismes, les troubles des organes sensoriels...)
permettre des comparaisons internationales
expliciter les jugements de valeur.

+ I+

3.2. Analyse des connaissances disponibles

L'analyse des probl'mes de sante retenus doit s'appuyer sur les meilleures connaissances disponibles. Cette
analyse comporte les elements suivants

+ une definition precise du probl"me traite, I'estimation de sa frequence et de son retentissement (en termes
de mortalite, d'incapacites...) dans la population generale et, le cas scheant, dans des groupes spegifiques

* l'identification des principaux determinants associss “ sa survenue ou l'importance de son
retentissement, et en particulier de ceux dont la presence ou linfluence peuvent —tre modifises par des
interventions de sante publique. L'importance de chaque determinant est apprecise en termes de risque
attribuable: la fraction (ou proportion) du risque attribuable “ un facteur de risque mesure l'impact de ce
facteur de risque dans la population, c'est-“-dire la fraction de tous les cas d'une maladie qui sont dus au
facteur concerne ou, en d'autres termes, la proportion qui peut —tre svitee si le facteur de risque n'stait pas
present. Ainsi, on estime qu'environ 80 % des cancers bronchiques sont attribuables gu tabac

+ l'identification des strategies d'action qui peuvent —tre efficaces. L'analyse critique des meilleures
connaissances disponibles doit permettre de preciser explicitement les arguments sur lesquels se base cett
presomption d'efficacite, qu'il s'agisse de demonstrations experimentales transposables, de presomptions
basees sur I'experience acquise dans des interventions analogues ou de recommandations ;d'experts
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+ l'identification des conditions requises et l'estimation des ressources necessaires sont des prealables
indispensables “ la selection des strategies “ mettre en (uvre dans le cadre d'un plan strategique.

3.3. Definition d'objectifs quantifies

Les objectifs nationaux de la politique de sante sont determines de fadon realiste et compte tenu de
I'’cheance pluriannuelle choisie, en fonction de la situation actuelle et de l'existence de strategies d'action
potentiellement efficaces.

Ces objectifs sont exprimes preferentiellement en termes d'svolution de I'stat de sante de la population ou
d'svolution de la frequence d'un determinant immediat de cet stat de sante. Chaque objectif est accompagne
d'un ou plusieurs indicateurs souhaitables pour suivre l'efficacite des actions entreprises.

Lorsque les connaissances disponibles ne permettent pas de specifier un objectif quantifie en termes de sante,
des objectifs de connaissance peuvent —tre proposes. Ces objectifs designent les connaissances dont I
production est necessaire pour pouvoir —tre en mesure de determiner le niveau actuel de I'stat de sante, et/ou
ses possibilitess d'amelioration, et/ou —tre en mesure de suivre son svolution.

4. Les objectifs de resultats
de la politique de sante publique

L'application de la demarche exposee ci-dessus conduit “ proposer les cent objectifs que la Nation vise
atteindre dans les cing prochaines annees. Ces objectifs sont presentes en quatre groupes dans le tableau qt
conclut ce document
objectifs quantifiables en I'stat actuel des connaissances
objectifs dont la quantification a pour prealable la production d'informations d'ordre epidemiologique
objectifs dont la quantification a pour prealable la production d'autres connaissances scientifiques
okl)jectifs dont la quantification a pour prealable I'svaluation de programmes precedents ou programmes
pilotes.

I+

+ + +

5. Indicateurs transversaux

La publication regulite d'un ensemble d'indicateurs transversaux est un instrument de pilotage et
d'amelioration de la politique de sante publigue qui compl'te les indicateurs proposes pour les principaux
probI'mes de sante. Elle participe “ la connaissance de la performance du syst'me de sants. Cet ensemble
d'indicateurs permet de fournir des informations synthstiques, pertinentes et comprehensibles par des publics
varies : decideurs, professionnels, usagers. Il doit pouvoir —tre decline aux niveaux geographiques appropries
afin de disposer d'une base de comparaison des regions frandaises notamment.

Ces indicateurs sont destines “ rendre compte de I'stat de sante, des resultats globaux obtenus et de la qualite
des actions engagees et des services offerts.

5.1. Indicateurs d'stat de sante

Les indicateurs de ce domaine rendent compte des problI"mes mortels mais aussi des maladies chronique:s
des incapacites et de leurs consequences sur la qualite de vie des personnes.

L'esperance de vie, ou nombre d'annees qu'une personne pourrait s'attendre “ vivre “ partir de la naissance
ou d'un autre 'ge specifis, est un indicateur couramment utiliss pour mesurer la sante de la population. C'est
un indicateur de quantite et non de qualite de vie.

L'esperance de vie sans incapacite ou nombre d'annees qu'une personne pourrait s'attendre “ vivre sans
incapacite (moderee ou grave), “ partir de la naissance ou d'un autre 'ge specifie, est un indicateur de plus en
plus utilise qui complte l'esperance de vie. Une hausse de l'esperance de vie accompagnee de maladies
chroniqgues ou d'incapacites n'est pas necessairement consideree de la m-me fadon qu'une hausse de
I'esperance de vie comparable dont les annees additionnelles sont vecues en bonne sante.

Les annees potentielles de vie perdues (APVP) representent le nhombre total d'annees de vie non vecues en
raison des dec’s prematures» c'est-“-dire des dec”s qui interviennent avant un certain 'ge. Actuellement, on
retient souvent |I'ge de soixante-cing ans. Ainsi, une personne qui decde “ vingt-cing ans a perdu quarante
annees potentielles de vie. Ces annees potentielles de vie perdues peuvent —tre calculses pour une caus
particuli're. Une tendance “ la baisse reflte le succ™s de la prevention de ces dec’s prematures.

La mortalite infantile ou nombre d'enfants qui meurent durant la premi"re annee de leur vie, exprimee sous
forme d'un taux (pour 1000 naissances vivantes) pour l'annee en question, mesure non seulement la sante
infantile, mais refl'te aussi I'stat de sante d'une population ainsi que l'efficacite des soins preventifs et
l'attention accordee “ la sante de la m're et de l'enfant. Cet indicateur rend compte en outre de facteurs
sociaux plus larges tels que le niveau de scolarite des m™res ou leur situation socio-.conomique. On peut lui
preferer ou le completer par la proportion de naissances vivantes pour lesquelles le poids du nouveau-ne “ la
naissance est juge comme faible qui est lui aussi un indicateur de la sante generale des nouveau-nes et un
determinant important de la survie, de I'stat de sante et du developpement du nouveau-ne.
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L'auto-evaluation de la sante qui exprime, par exemple, le pourcentage de personnes dans la population qui
declarent que leur sante est tr"s bonne ou excellente est un indicateur de I'stat de sante global. Il peut
comprendre ce que d'autres mesures ne couvrent pas necessairement, notamment l'apparition et la gravite de e
maladie, certains aspects d'un «tat de sante positif, des composantes physiologiques/psychologiques ainsi que I
fonction sociale et mentale.

Il n‘existe pas aujourd’hui dans notre pays de dispositif de mesure reguli"re des limitations fonctionnelles (et
des restrictions d'activite qui leur sont associees) dans la population. Cette lacune concerne egalement la
mesure de la qualite de vie.

5.2. Indicateurs de qualite des actions et des services

Il serait utile de disposer d'informations sur l'accessibilite des actions et des services, leur acceptabilite (en
particulier la satisfaction des usagers), leur pertinence (caract’re approprie des interventions aux besoins et aux
recommandations etablies), leur continuite et leur securite.

Si les <chelles permettant de construire ces indicateurs sont disponibles, elles ne sont pas actuellemen
integrees dans les syst'mes d'informations existants.

6. Les plans strategiqgues 2002008

Pour les annees 2002008, des plans strategiques de sante publique seront developpes dans les quatre
domaines soulignes par le President de la Republique: cancer, violence routi're, handicap et sante
environnementale, ainsi que pour les maladies rares.

6.1. Le plan national de lutte contre le cancer

Ce plan est mis en duvre d’s 2003, conformement “ sa presentation par le President de la Republique le
24 mars 2003. Le cancer est la cause d'un dec’s sur quatre et c'est la premire cause de mortalite avant
soixante-cing ans. Le plan comporte plusieurs volets: prevention (tabac, alcool, facteurs d'environnement
general et professionnel); depistage (cancer du sein, cancer cervico-uterin, cancer colorectal); soins
(programme therapeutique individuel issu d'une concertation pluridisciplinaire dans le cadre d'un reseau de
soins), accompagnement (information sur les structures de prise en charge du; cacbertche.

6.2. Le plan national de lutte pour limiter l'impact sur la sante de la violence, des comportements *“
risque et des conduites addictives

L'impact de la violence sur la sante est souvent sous-estime alors qu'il concerne une large partie de la
population. La violence routi're fait I'objet d'une mobilisation prioritaire. Cette mobilisation sera stendue “
I'ensemble des phenom™nes de violence ainsi que le preconise I'Organisation mondiale de la sante.

Ce plan strategique prendra en compte les interactions entre violence et sante dans la sph™re publique comme
dans la sph’re privee. Il devra s'articuler avec d'autres plans ou programmes nationaux tels que la violence
routi're (DISR), le plan sante mentale, ou le programme sur les conduites addictives coordonne par la mission
interministerielle de lutte contre les drogues et la toxicomanie (MILDT).

Ce plan sera prepare en 2004.

6.3. Le plan national de lutte pour limiter l'impact
sur la sante des facteurs d'environnement

Il est difficile actuellement de connaStre la part des facteurs d'environnement collectif (agents physiques,
chimiques et biologiques) dans les phenom™nes morbides mais ceux-ci suscitent une preoccupation dans la
population “ laquelle il faut repondre. Ceci inclut les facteurs de risque presents en milieu de travail.

Le programme sante-environnement sera prepare en 2004.

6.4. Le plan national de lutte pour ameliorer la qualite
de vie des personnes atteintes de maladies chroniques

Avec l'allongement de l'esperance de vie, le nombre de personnes souffrant de maladies chroniques crost
rapidement et de fadon importante. Le poids economique est considerable. La medecine ne peut pas, en rgle
generale, guerir ces maladies mais elle peut en limiter I'impact sur la qualite de vie. Au travers de ce plan
national, il sera possible d'associer stroitement les medecins et les infirmi“res “ des actions de sante publique.

Ce plan sera prepare en 2004.

6.5. Le plan national pour ameliorer la prise
en charge des maladies rares

Les maladies dites rares sont celles qui touchent un nombre restreint de personnes en regard de la populatic
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generale. Le seuil admis en Europe est d'une personne atteinte sur 2 000, soit pour la France moins de
30000 personnes pour une maladie donnee. A I'heure actuelle, on a de¢“ denombre plusieurs milliers de
maladies rares et de 200 “ 300 maladies rares nouvelles sont decrites chaque annee. Au total, on estime
qu'environ 5 % de la population seront touches par une maladie rare au cours de leur vie.

Ce plan sera prepare en 2004.

Cent objectifs de sante publique pour chacun des problmes
de sante retenus “ lissue de la consultation nationale

Les objectifs proposes sont presentes pour chacun des probl"'mes de sante retenus “ la suite de la
consultation nationale.

Les tableaux suivants presentent d'abord les objectifs de sante quantifiables avec les donnees disponibles
(objectifs quantifiables), puis ceux dont la quantification necessite au prealable la production d'information
d'ordre epidemiologique (objectifs ayant pour prealable la production d'informations epidemiologiques), ou
d'autres connaissances scientifiques (objectifs ayant pour prealable la production d'autres connaissances
scientifiques), enfin les objectifs qui seront quantifiess apr’s evaluation de programmes en cours ou de
programmes pilotes (objectifs ayant pour prealable I'evaluation de programmes precedents ou programmes
pilotes). Ceci est precise dans la premire colonne de chaque tableau.

La deuxi'me colonne (Objectif) attribue un numero “ chaque objectif et en dsfinit le contenu. Pour les
objectifs quantifiables, les derni'res estimations disponibles sont precisees ainsi que I'evolution proposee
d'ici 2008.

La troisi'me colonne (Obijectif prealable) definit, le cas scheant, la nature du prealable
quantifier l'objectif de sante.

La quatri'me colonne (Indicateurs) precise les indicateurs souhaitables pour suivre l'atteinte de I'objectif de
sante.

“

remplir avant de

D...TERMINANTS DE SANT...

ALCOOL
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif quantifiable. 1 Diminuer la consommation * Consommation annuelle
annuelle moyenne d'alcool par d'alcool par habitant.

habitant de 20 %; passer de
10,7 llan/habitant en 1999 *
8,5 llan/habitant d'ici “ 2008.

Objectif dont la quantification a pour 2 Reduire la prevalence de l'usage Estimer la prevalence des * Age moyen d'initiation
prealable la production dinformations “ risque ou nocif de l'alcool et usages “ risque ou nocif [alcaol.
spidemiologiques. prevenir ['installation de la (entre 2 et 3 millions de * Prevalence des
dependance. personnes selon les comportements  d'ivresse
donnees disponibles repetee.
aujourd'hui) et lincidence * Proportion de femmes
du passage “ la ' .
. ' enceintes qui consomment
dependance (inconnue). de lalcool pendant leur
grossesse.
TABAC
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif quantifiable. 3 Abaisser la prevalence du * Age moyen d'initiation au
tabagisme (fumeurs quotidiens) tabac.
de 33 “ 25% chez les hommes * Prevalence des fumeurs
et de 26 * 20% chez les (fumeurs quotidiens) par
femmes d'ici “ 2008 (en visant sexe, classe d'ge et
en particulier les jeunes et les categorie socio-
categories sociales “ forte professionnelle.
prevalence). * Prevalence du tabagisme
au cours de la grossesse.
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OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectif dont la quantification a pour
prealable la production d'informations
spidemiologiques.

Reduire le tabagisme passif dans
les stablissements scolaires
(disparition totale), les lieux de
loisirs et I'environnement
professionnel.

L'objectif sur le tabagisme
passif est “ quantifier pour
les autres lieux que les
stablissements scolaires. I
faut construire ou identifier
le dispositif de mesure.

* Proportion des lieux de
loisirs (restaurants,
discothques...) oY l'usage
du tabac est effectivement
prohibe ou qui limitent la
consommation de tabac “
des espaces reservss et
convenablement ventilss.

Proportion de lieux de
travail oY l'usage du tabac
est prohibe ou qui limitent
la consommation de tabac
“ des espaces reserves et
convenablement ventilss.

*

NUTRITION ET ACTIVIT... PHYSIQUE

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectifs quantifiables.

Obesite : reduire de 20% la
prevalence du surpoids et de

['obesite (IMC  >25 kg/m?) chez
les adultes: passer de 42 % en

2003 * 33% en 2008 (objectf
PNNS) (L).

*

Indice de masse corporelle
(IMC) de la population
adulte (18 ans et plus).

Deficience en iode: reduire la
frquence de la deficience en
iode au niveau de celle des
pays qui en ont une mastrise
efficace (Autriche, Grande-

Bretagne, Pays-Bas, Suisse...) ;

reduire la frequence des
goitres : passer de 11,3 % chez
les hommes et 14,4 % chez les
femmes actuellement “ 8,5 % et
10,8 % d'ici “ 2008.

Quantification en cours.

*

Proportion de personnes
ayant des apports
alimentaires en iode
inferieurs aux apports
nutritionnels conseillss.
Frequences de goitres par
Sexe.

*

Carence en fer: diminuer la

prevalence de l'anemie
ferriprive : passer de 4 % des
femmes en 'ge de procreer “
3 %, de 4,2 % des enfants de
6 mois “ 2 ans “ 3 % et de 2 %
des enfants de 2 “ 4 ans “
1,5 %.

*

Prevalence de I'anemie
fenriprive dans les groupes
et situations “ risque.

Rachitisme carentiel, carence en
vitamine D: disparition du
rachitisme carentiel.

*

Nombre d'hospitalisations
pour rachitisme.
Consommation de
vitamine D par la
population pediatrique.

*

Sedentarite et inactivite
physique : augmenter de 25 %
la proportion de personnes,
tous 'ges confondus, faisant
par jour I'squivalent d'au moins
30 minutes d'activits physique
dintensitt moderee, au moins

cing fois par semaine : passer

de 60 % pour les hommes et
40 % pour les femmes
actuellement, “ 75 % pour les
hommes et 50 % pour les
femmes dici “ 2008.

*

Proportion de personnes,
tous 'ges confondus,
faisant, par jour,
['»quivalent d'au moins
30 minutes d'activite
physique d'intensite
moderee, au moins 5 jours
par semaine.
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OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectifs dont la quantification a pour
prealable la production d'informations
spidemiologiques.

10

Faible consommation de fruits et

l)gumes : diminuer d'au moins
25% la prevalence des petits
consommateurs de fruits et
legumes : passer d'une
prevalence de l'ordre de 60 %
en 2000 “ 45 % (objectif PNNS).

La prevalence actuelle des
petits consommateurs
(consommant moins de 5
fruits ou legumes par jour)
est “ preciser.

* Prevalence des petits
consommateurs de fruits
et de legumes.

11

Exc’s de chlorure de sodium

dans l'alimentation: la
reduction du contenu en
sodium, essentiellement sous
forme de chlorure de sodium
(sel) dans les aliments, doit ~tre
visee pour parvenir “ une
consommation moyenne
inferieure “ 8 g/personneljour
(la consommation moyenne a
sts estimee en 1999 entre 9 et
10 glpersonnefjour) selon les
recommandations de I'Agence
fran@aise de securite sanitaire
des aliments.

*

Apport en sel svalus par
les enqu-tes alimentaires
(INCA2-ENNS) pilotees par
I'Agence fran@aise de
securite sanitaire des
aliments et ['lnstitut de
veille sanitaire.
Consommation de sel
moyenne dans la
population estimee par
enqu-te de consommation
alimentaire (methode
validee par rapport “ la
natriur'se de 24 h).

*

12

Obesite

interrompre la
croissance de la prevalence de
I'obesite et du surpoids chez les
enfants (objectif PNNS).

A quantifier.

*

Evolution de I''MC au
cours de la croissance chez
I'enfant et l'adolescent.

Objectif dont la quantification a pour
prealable ['valuation de programmes
precedents ou programmes pilotes.

13

Folates dans lI'alimentation

diminuer l'incidence des
anomalies de fermeture du
tube neural.

L'objectif pourra -tre
quantifie apr’s evaluation
d'un programme pilote
d'enrichissement de la
farine panifiable.

*

Incidence des anomalies
de fermeture du tube
neural.

(1) Programme national nutrition sante.

SANT... ET TRAVAIL

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectifs quantifiables.

14

Reduire le nombre d'accidents

routiers mortels lis au travail.

Ameliorer la qualite des
dispositifs de prevention
des accidents routiers liss
au travail.

Encourager les negociations
de branche dans le cadre
des accords sur la
prevention des risques
professionnels.

*

Nombre d'accidents
routiers mortels par
branche (accidents de
trajet et accidents liss “
['activite professionnelle).

15

Reduire de 20 % le nombre de

travailleurs soumis “ des
contraintes articulaires plus de
20 heures par semaine par
rapport “ la prevalence estimee

“ partir des resultats de
I'enqu-te SUMER 2003.

* Nombre de travailleurs
exposss “ des contraintes
articulaires plus de
20 heures par semaine.

16

Reduire le nombre de travailleurs

soumis “ un niveau de bruit de
plus de 85 dB plus de 20 heures
par semaine sans protection
auditive par rapport “ la
prevalence estimee * partir des
resultats de l'enqu-te
SUMER 2003.

* Nombre de travailleurs
soumis “ un niveau de
bruit de plus de 85 dB plus
de 20 heures par semaine.
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OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectif dont la quantification a pour
prealable la production d'informations
spidemiologiques.

17

Reduire les effets sur la sante des
travailleurs des expositions aux
agents cancerog'nes (cat. 1 et 2)
par la diminution des niveaux
d'exposition.

Evaluer la faisabilite de
Iidentification des cancers
d'origine professionnelle
dans les registres
generaux du cancer.

Systematisation de la

surveillance

+pidemiologique des
travailleurs exposes sur le
lieu de travail
(renforcement du rple de
I'InVs).

Developpement de la
connaissance des dangers
des substances utilisses en
milieu professionnel.

* Nombre de cancers
d'origine professionnelle
identifiss “ partir des
registres generaux du
cancer.

Nombre de personnes
expos+es/personnes non
exposees par branche
professionnelle par type de
substance.

* Nombre de dossiers
d'svaluation des risques
associes aux substances
chimiques deposes par les
fabricants aupr’s des
autoritss competentes des
Etats membres de I'Union
europeenne (futur syst'me
«REACH »).

*

SANT... ET ENVIRONNEMENT

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectifs quantifiables.

18

19

Habitat : reduire de 50% la
prevalence des enfants ayant
une plombemie > 100 egll:
passer de 2% en 1996 “ 1 % en
2008.

B'timents publics: reduire
I'exposition au radon dans tous
les stablissements
d'enseignement et dans tous
les stablissements sanitaires et
sociaux en dessous de
400 Bg/m® (valeur guide de
['UE).

*

Nombre d'enfants de 1 “ 6
ans ayant une plombemie
> 100 eg/l en population
generale et dans les
groupes “ risque.
Cartographie des
expositions au radon.

*

20

Reduire I'exposition de la
population aux polluants
atmospheriques : respecter les
valeurs limites europeennes
2010 (pour les polluants
reglementss au plan europeen,
NOx, ozone et particules en
particulier) dans les villes
( 20 % par rapport “ 2002).

*

Concentrations en
particules (PM10 et PM2,5)
et NOx dans l'air ambiant
(mesurees par les stations
urbaines des reseaux
geres par les associations
agreees de surveillance de
la qualite de l'air ; la
representativits spatiale
des stations de mesure
doit —tre evaluee; la
surveillance des particules
fines [PM2,5] doit -tre
stendue et celle des
particules ultrafines
dsveloppee).

Impact sanitaire
attribuable “ la pollution
atmospherique urbaine.

*

21

Reduire I'exposition de la
population aux polluants
atmospheriques : reduire les
rejets atmospheriques: 40 %
pour les composss organiques
volatifs (dont le benz'ne) entre
2002 et 2010; reduction dun
facteur 10 pour les smissions
de dioxines de lincineration et
de la metallurgie entre 1997 et
2008; 50 % pour les metaux
toxiques entre 2000 et 2008.

*

Emissions totales et
sectorielles de composes
organiques volatifs,
dioxines et metaux
toxiques.
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OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS

22 Qualit de l'eau: diminuer par * Qualite de I'eau
deux d'ici 2008 le pourcentage indicateurs reglementaires
de la population alimentee par europeens : 2 param’tres
une eau de distribution microbiologiques, et
publique dont les limites de ensemble des substances
qualits ne sont pas respectses individualisees pour les
pour les param”tres pesticides (plus de
microbiologiques et les 200 molecules
pesticides. recherchees).

Objectif dont la quantification a pour 23 Habitat : reduire de 30% la Preciser les estimations de la * Nombre annuel de dec’s
prealable la production dinformations mortalit par intoxication par le mortalite (actuellement 150 par intoxication au CO.
spidemiologiques. monoxyde de carbone (CO). “ 300 dec’s annuels). * Nombre dintoxications au

CO signalees sur
I'ensemble du territoire,
dans les zones “ risque
majeur et en milieux
domestique ou
professionnel.

* Nombre de personnes
traitees “ l'oxyg'ne
hyperbare en caisson
ayant des antecedents
dintoxication au CO.

24 Bruit : reduire les niveaux de bruit Preciser les estimations et * Distribution des niveaux
entraSnant des nuisances svaluer l'impact des d'exposition au bruit.
sonores quelles que soient actions envisageables.
leurs sources (trafic, voisinage,
musique amplifiee) par rapport
aux niveaux mesures en 2002
par diverses institutions
(minist’re de I'scologie,

INRETS).
25 Qualite de l'eau: reduire de 50 % | Preciser les estimations pour * Nombre de nouveaux cas
lincidence des lsgionelloses. tenir compte des cas et de dec”s par
meconnus et de la sous- legionellose.
declaration.
IATROG...NIE
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectifs quantifiables. 26 Reduire la proportion de sejours * Proportion de sejours
hospitaliers au cours desquels hospitaliers au cours
survient un evenement desquels survient un
iatrog'ne (1) de 10% “ 7 % d'ici svenement iatrog'ne.
“2008.

27 Reduire la frequence des * Frequence des
svenements iatrog”nes hospitalisations pour
d'origine medicamenteuse, svenements iatrognes
survenant en ambulatoire et d'origine medicamenteuse
entraSnant une hospitalisation, chez les personnes prises
de 130000 par an “ moins de en charge en medecine de
90000 d'ici “ 2008. ville.

Objectifs dont la quantification a pour 28 Reduire d'un tiers la frequence Disposer des donnees * Nombre de sejours

prealable la production dinformations
spidemiologiques

des svenements iatrogeniques
svitables “ I'hppital et en
ambulatoire.

spidemiologiques
nationales sur la iatrogenie
globale par la mise en
Uuvre “ intervalles
reguliers d'une etude
portant sur le risque
latrog'ne global.

hospitaliers avec un
svenement iatrog’ne
svitable.

* Nombre annuel
d'hospitalisations dues *
un evenement iatrogne.

Nombre de dec’s ayant la

iatrogenie comme  cause
principale.

*
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OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

29

Reduire les doses d'irradiation
individuelles et collectives lises
aux expositions medicales “
visee diagnostique, en
renfor@ant la justification des
indications et l'optimisation des
pratiques.

Actualiser les connaissances
sur le nombre et la
frequence des examens
radiologiques et sur les
doses delivrees aux
personnes expos+es.

* Suivi des doses delivrees
lors d'irradiations
medicales “ visee
diagnostique.

(1) Ensemble des svenements indssirables consecutifs “ I'action medicale
'usage de medicaments ou de dispositifs medicaux, infections nosocomiales...

: accidents medicaux, evenements indesirables secondaires

“

R...SISTANCE AUX ANTIBIOTIQUES

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

prealable la production d'autres
connaissances scientifiques.

I'acc™s aux soins pour les
personnes dont le niveau de
revenu est un peu superieur au
seuil ouvrant droit “ la CMU.

d'un effet « seuil » lis aux
revenus sur le recours aux
soins.

Objectif quantifiable. 30 MaStriser la progression de la * Taux d'incidence et de
resistance aux antibiotiques, prevalence des infections
notamment pour  S. pneumoniae communautaires *
(reduction du taux de souches bacteries resistantes par
ayant une sensibilits diminuee habitant.
“ la penicilline G * Taux de prevalence des
CMI'L 0,06 mg/l de 52 % infections nosocomiales “
[2001] * moins de 30 %, avec bacteries resistantes par
moins de 5% de souches patient hospitalise.
* ) . infections nosocomiales “
erythromycine deD 50% (2001) bactsries resistantes par
moins de 30 % absence de patient hospitaliss et par
progression de la resistance jour d'hospitalisation.
aux fILDJoroqulnolones (inferieur * Taux de resistance
0,5 % en 2001) et S. aureus . ;
(eduire le taux de souches (proportion de_bacteries
P ; P resistantes isolses) par
hospitali'res resistantes “ la type de bactrie et
sticilli 0p “ 0
meticilline de 34% “ 25 %). dantbiotique.
DOULEUR
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif dont la quantification a pour 31 Prevenir la douleur d'intensite Disposer de la prevalence * Prevalence des douleurs
prealable la production dinformations moderee et sere dans au actuelle pour evaluer d'intensite moderee ou
spidemiologiques. moins 75 % des cas oY les I'importance des efforts SeV're, mesuree par une
moyens techniques necessaires, m-me Si msthodologie appropriee,
actuellement disponibles I'objectif est exprime en notamment en
permettent de le faire, termes absolus “ partir postoperatoire, pour les
notamment en postoperatoire, d'une estimation grossire patients cancereux et au
pour les patients cancereux (“ de moins de 50% des decours de la prise en
tous les stades de la maladie), douleurs prevenues charge diagnostique ou
et lors de la prise en charge actuellement. therapeutique des enfants.
diagnostique ou therapeutique
des enfants.
Objectif dont la quantification a pour 32 Reduire lintensite et la duree des Ameliorer la connaissance
prealable la production d'autres *pisodes douloureux chez les spidemiologique et
connaissances scientifiques. patients presentant des physiopathologique de ces
douleurs chroniques rebelles, douleurs ; developper des
chez les personnes 'gees et strategies de prise en
dans les situations de fin de charge approprises et
vie. svaluer leur efficacite.
PR...CARIT... ET IN...GALIT...S
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectifs dont la quantification a pour 33 Reduire les obstacles financiers * Analyser les consequences
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de 20% dici 2008 la mortalite

attribuable aux maladies

infectieuses intestinales chez

les enfants de moins de un an

(actuellement 3,4 pour 100 000)
et chez les personnes de plus
de 65 ans (actuellement 1,65
pour 100 000 chez les 65- 74 ans,
6,8 entre 75 et 84 ans, 25,1
entre 85 et 94 ans, 102,9
au-del).

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS

34 Reduire les inegalitss devant la Identifier les meilleurs * Probabilite de dec’s et
maladie et la mort par une instruments de mesure des esperance de vie selon les
augmentation de l'esperance de inegalites et des categories
vie des groupes confronts aux discriminations lises * professionnelles, le statut
situations precaires: |'scart l'origine. dans I'emploi, le lieu de
d'esperance de vie “ 35 ans est naissance (“ partir
actuellement de 9 ans. d'enqu-tes longitudinales

de cohorte).
D...FICIENCES ET HANDICAPS
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif dont la quantification a pour 35 Reduire les restrictions d'activite Construire un outil
prealable la production d'autres induites par des limitations specifique, sensible au
connaissances scientifiques. fonctionnelles (3,6 % des changement et utilisable
personnes ‘gees de 5 ans et en routine pour reperer et
plus en population generale decrire les limitations
selon I'enqu-te HID, personnes fonctionnelles et les
ayant repondu au module de restrictions d'activite
lindicateur de Katz). gu'elles induisent, en
population generale
comme dans les
populations particuli'res
(regions, pathologies).
MALADIES INFECTIEUSES
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectifs quantifiables. 36 Infection VIH-sida: reduire * Incidence des cas de sida.
Iincidence des cas de sida “ 2,4
pour 100000 en 2008
(actuellement 3,0 pour 100 000).

37 Hepatites : reduire de 30% la * Mortalit attribuable aux
mortalite attribuable aux hepatites chroniques
hepatites chroniques: passer (cirrhose et ses
de 10-20% “ 7-14% des complications).
patients ayant une hepatite
chronique dfici “ 2008.

38 Tuberculose : stabiliser l'incidence * Incidence annuelle
globale de la tuberculose en nationale/regionale dans
renfordant la strategie de lutte les groupes “ risque.
sur les groupes et zones *
risque (10,8 pour 100 000
actuellement) d'ici “ 2008.

39 Grippe : atteindre un taux de * Taux de couverture
couverture vaccinale d'au vaccinale dans les groupes
moins 75% dans tous les “ risque.
groupes “ risque : personnes
souffrant d'une ALD
(actuellement 50 %),
professionnels de sante
(actuellement 21 %), personnes
"gees de 65 ans et plus
(actuellement 65 %) d'ici “ 2008.

40 Maladies diarrheiques: diminuer * Taux de mortalite par

maladies infectieuses
intestinales par classe
d"ge.
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OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectifs dont la quantification a pour 41 Reduire lI'incidence des Maintien et amelioration de * Prevalence des infections
prealable la production dinformations gonococcies et de la syphilis la surveillance chlamydia trachomatis ~ en
spidemiologiques dans les populations “ risque, spidemiologique des IST. population generale et

la prevalence des chlamydioses chez les femmes de moins
et de linfection “ HSV2. de 25 ans.
* Incidence des gonococcies
chez les personnes *
risque et en population
generale.
* Incidence de la syphilis
chez les personnes *
risque et en population
generale.
* Prevalence des infections “
HSV2 par sexe.

42 Maladies “ prevention vaccinale Ameliorer le suivi du taux de * Taux de couverture
relevant de recommandations couverture vaccinale dans vaccinale pour les
de vaccination en population les populations *“ risque et differentes valences en
generale : atteindre ou aux 'ges cls. population generale et
maintenir (selon les maladies) dans les principaux
un taux de couverture vaccinale groupes “ risque.
d'au moins 95% aux 'ges
appropries en 2008 (aujourd'hui
de 83 “ 98 %).

Objectif dont la quantification a pour 43 Infections sexuellement Evaluation d'un programme

prealable [valuation de programmes transmissibles : offrir un pilote.
precedents ou programmes pilotes. depistage systematique des
chlamydioses “ 100 % des
femmes “ risque d'ici “ 2008.
SANT... MATERNELLE ET P...RINATALE

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

prealable la production dinformations
spidemiologiques

frequence des situations
perinatales “ I'origine de
handicaps “ long terme.

frequence des situations
perinatales “ l'origine de
handicaps “ long terme.

Enqu-te de cohorte sur
I'apparition et I'svolution
du handicap “ long terme
chez les enfants exposes “
un facteur de risque
perinatal.

Objectifs quantifiables. 44 Reduire la mortalit maternelle au * Taux de mortalite
niveau de la moyenne des pays maternelle.
de I'Union europeenne : passer
dun taux actuel estime entre
9 et 13 pour 100000 “ un taux
de 5 pour 100 000 en 2008.
45 Reduire la mortalite perinatale de * Taux de mortalite
15 % (soit 5,5 pour 1 000 au lieu perinatale.
de 6,5) en 2008.

Objectifs dont la quantification a pour 46 Grossesses extra-utsrines Mesurer la frequence des * Repartition des modes de
prealable la production d'informations diminuer le taux des complications prise en charge : chirurgie
spidemiologiques. complications des grossesses responsables d'infertilite classique ou culioscopie,

extra-uterines responsables selon les modes de prise medicaments.
d'infertlite. en charge.
Objectifs dont la quantification a pour 47 Sante perinatale : reduire la | Reperage et mesure de la * Frequence des situations

perinatales “ l'origine de
handicaps “ long terme.
* Incidence et severite des

handicaps “ long terme
d'origine perinatale.
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OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

prealable la production dinformations
spidemiologiques.

la gravite des complications du

diab’te et notamment les
complications cardio-
vasculaires.

frequence et de la gravite
des complications du
diabte.

Objectifs quantifiables. 48 Cancer du col de I'uterus * Incidence du cancer du col
poursuivre la baisse de de l'utsrus.
lincidence de 2,5% par an, * Taux de couverture du
notamment par l‘atteinte d'un depistage.
taux de couverture du N
depistage de 80% pour les Volume de tests HPV.
femmes de 25 “ 69 ans et
[utilisation du test HPV.

Objectifs dont la quantification a pour 49 Toutes tumeurs malignes Estimation de la frequence * Taux de patients pris en
prealable la production dinformations contribuer “ 'amelioration de la actuelle des prises en charge de fa@on
spidemiologiques. survie des patients atteints de charge multidisciplinaires multidisciplinaire et

tumeurs, notamment en et coordonnees. coordonnee.

assurant une prise en charge * Taux moyen de survie * 5
multidisciplinail’e et et 10 ans par type de
coordonnee pour 100 % des cancer.

patients.

50 Cancer du sein: reduire le Estimation en cours du * Stades au diagnostic.
pourcentage de cancers “ un pourcentage de cancers | * Taux de couverture du
stade avance parmi les cancers depistes * un stade depistage.
depistes chez les femmes, avance.
notamment par l'atteinte d'un
taux de couverture du
depistage de 80% pour les
femmes de 50 “ 74 ans.

51 Cancer de la peau-melanome Connaissance de la situation * Stades au diagnostic des
ameliorer les conditions de actuelle. melanomes.
detection precoce du
melanome.

52 Cancer de la thyro>de : renforcer | Fournir un stat de reference * Incidence et prevalence du
la surveillance epidsmiologique national de I'spidemiologie cancer thyro»dien en
nationale des cancers des cancers thyrordiens et population generale.
thyrodiens. tester un syst'me de | « Eyolution de la taille des

surveillance (avant tumeurs.
generalisation “ d'autres
cancers).

Objectif dont la quantification a pour 53 Cancer colorectal : dfinir d'ici Poursuivre les
prealable [I'valuation de programmes quatre ans une strategie experimentations de
precedents ou programmes pilotes. nationale de depistage. depistage organiss du

cancer colorectal dans
vingt departements et les
svaluer.
PATHOLOGIES ENDOCRINIENNES
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif quantifiable. 54 Diab'te : assurer une surveillance * Proportion de patients
conforme aux diabetiques suivis selon
recommandations de bonne les recommandations de
pratique clinique emises par bonnes pratiques.
I'ALFEDIAM, T'AFSSAPS et * Taux et intervalles de
I'ANAES pour 80 % des realisation des examens
diabetiques en 2008 complementaires et des
(actuellement de 16 * 72 % consultations ~ specialisees
selon le type d'examen de suivi.
complementaire).
Objectif dont la quantification a pour 55 Diab'te : reduire la frequence et Dispositif de mesure de la * Incidence et svolution de

chaque complication du
diabte dans la population
des diabetiques.
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OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectifs quantifiables. 56 Toxicomanie : dependance aux * Incidence du VIH “ partir
opiaces et polytoxicomanies des declarations
maintenir l'incidence des obligatoires de
seroconversions VIH “ la baisse seropositivitt mises en
chez les usagers de drogue et place “ partir de 2003.
amorcer une baisse de * Prevalence biologique du
lincidence du VHC. VHC dans les enqu-tes sur
les populations d'usagers
de drogue: premi're
enqu-te COQUELICOT en
2004,

Objectif dont la quantification a pour 57 Psychoses delirantes chroniques Estimer le nombre de * Nombre de psychotiques
prealable la production dinformations diminuer de 10 % le nombre de psychotiques chroniques chroniques en situation de
spidemiologiques psychotiques chroniques en en situation de precarite. precarite.

situation de precarite.

58 Toxicomanie : dependance aux Estimer le taux de retention * Taux de retention en
opiaces et polytoxicomanies en traitement de traitement de substitution.
poursuivre I'amelioration de la substitution.
prise en charge des usagers
dependants des opiaces et des
polyconsommateurs.

Objectifs dont la quantification a pour 59 Troubles bipolaires, depressifs et Developper et valider des * Nombre de personnes
prealable la production d'autres nevrotiques : diminuer de 20 % instruments de depistage. presentant des troubles
connaissances scientifiques. le nombre de personnes depressifs ou nevrotiques

presentant des troubles non reconnus.
bipolaires, depressifs ou
nevrotiques non reconnus.

60 Troubles bipolaires, depressifs et Developper et valider des * Nombre de personnes
nevrotiques : augmenter de instruments de depistage. souffrant de troubles
20% le nombre de personnes depressifs ou nevrotiques
souffrant de troubles bipolaires, et anxieux qui sont traites
depressifs ou nevrotiques et conformement aux
anxieux qui sont traitees recommandations de
conformement aux bonne pratique clinique.
recommandations de bonne
pratique clinique.

61 Psychoses delirantes chroniques, Construire un dispositif et * Echelles d'exclusion
troubles bipolaires, troubles des outils de mesure de sociale.
depressifs, troubles nevrotiques I'exclusion sociale.
et anxieux: reduire la
marginalisation sociale et la
stigmatisation des personnes
atteintes de troubles
psychiatriques qui sont en
elles-m-mes des facteurs
d'aggravation.

62 Epilepsie : prevenir les limitations Etude quantifiant I'impact * A developper en fonction
cognitives et leurs global de la maladie sur le des resultats des studes
consequences chez les enfants developpement cognitif (voir stape prealable).
souffrant d'une epilepsie. chez I'enfant.

63 Maladie d'Alzheimer : limiter la | Mesurer la perte | * A construire.
perte d'autonomie des d'autonomie des
personnes malades et son personnes malades et son
retentissement sur les proches retentissement sur les
des patients. malades et leurs proches.

64 Maladie de Parkinson : retarder la Definition des crit'res de * Incidence des limitations
survenue des limitations Severite. fonctionnelles sevres.
fonctionnelles et des * Prvalence de la maladie
restrictions d'activite sevres de Parkinson sev’re en
chez les personnes atteintes. population generale (par

'ge et sexe).

65 Sclerose en plaques : pallier les Dispositif de mesure des * A construire.

limitations fonctionnelles
induites par la maladie.

limitations fonctionnelles
et restrictions d'activite
associses.




11 aoZt 2004

JOURNAL OFFICIEL DE LA R...PUBLIQUE FRANOAISE

MALADIES DES ORGANES DES SENS

Texte 4 sur 94

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectifs quantifiables.

66

Depister et traiter conformement

aux recommandations en
vigueur 80% des affections
systemiques induisant des
complications
ophtalmologiques.

* Proportion des personnes
souffrant d'affections
systsmiques induisant des
complications
ophtalmolog iques
depistees et traitees
conformement aux
recommandations en
vigueur.

connaissances scientifiques.

Objectifs dont la quantification a pour
prealable la production d'autres

67

Atteintes sensorielles chez

I'enfant : assurer un depistage
et une prise en charge precoces
de l'ensemble des atteintes
sensorielles de I'enfant
(notamment depistage
systematique de la surdite
congenitale en maternite ou au
plus tard avant |'ge de un an,
depistage des troubles de la
vue entre 9 et 12 mois, et
depistage de l'ensemble des
dficits visuels et de l'audition
avant I'ge de 4 ans).

Completer la connaissance
spidemiologique des
atteintes sensorielles de
I'enfant, des modalites et
resultats des depistages
existants.

Definir ou reactualiser des
recommandations pour les
depistages sensoriels
('ges des depistages,
contenu de I'examen) aux
differents 'ges de I'enfant,
y compris pour les enfants
non scolarises en petite
section de maternelle.

* |ndicateurs d'svaluation et
de suivi des depistages
taux de couverture,
pourcentage de faux
positifs, taux de suivi...

* Prevalence des limitations
fonctionnelles et
restrictions d'activite
associees “ des troubles
sensoriels aux differents
'ges de la vie.

68

Atteintes sensorielles chez

I'adulte : reduire la frequence
des troubles de la vision et des
pathologies auditives
meconnus, assurer un
depistage et une prise en
charge precoce et prevenir les

limitations fonctionnelles et
restrictions d'activite associses

et leurs consequences.

Ameliorer la connaissance
des circonstances
d'exposition “ des
traumatismes sonores
aigus et repetes; definir
des protocoles et
dispositifs de dspistage
rapide en medecine du
travail et de ville ; dresser
un tat des consequences
des atteintes sensorielles
sur la vie quotidienne ;
definir les strategies de
compensation des
pathologies auditives dans
les differentes situations
de communication (privee,
saciale, professionnelle) “
tous les ‘ges.

* Indicateurs d'svaluation et
de suivi des depistages
taux de couverture,
pourcentage de faux
positifs, taux de suivi...

* Prevalence des troubles de
la vision et de l'audition
par 'ge et par sexe.

* Limitations fonctionnelles
et restrictions d'activite
associees aux troubles
selon les 'ges.

* Proportion et niveau de
perte auditive des
personnes appareillees.

MALADIES CARDIO-VASCULAIRES

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectifs quantifiables.

69

Obtenir une reduction de 13

la mortalite associce aux
maladies cardio-vasculaires
cardiopathies ischemiques : de
13% chez les hommes et de
10% chez les femmes dici “
2008 ;

thromboses veineuses
profondes : de 15% d'ici “
2008.

% de

* Incidence et Italitr des
cardiopathies ischemiques
et des embolies
pulmonaires.

70

Hypercholesterolsmie  : reduire de

5% la cholesterolemie
moyenne (LDL-cholesterol)
dans la population adulte dans
le cadre d'une prevention
globale du risque cardio-
vasculaire d'ici “ 2008
actuellement 1,53 g/l pour le
LDL-cholesterol chez les
hommes de 35 “ 64 ans
(objectif PNNS).

* Taux moyen de la LDL-
cholesterolmie dans la
population adulte.
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la mortalits et la frequence des
decompensations aigu—s des
personnes atteintes
dinsuffisance cardiaque.

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
71 Hypertension arterielle : reduire Definir les conditions * Valeur moyenne de la
de 2“3 mm Hg la moyenne de d'schantillonnage et de pression systolique par
la pression arterielle systolique mesure permettant tranche d"ge et par sexe,
de la population fran@aise d'ici d'estimer la distribution de avec la prise en compte
“2008. la pression arterielle de des pourcentages
fadon fiable et d'hypertendus
reproductible. (=140/90 mm Hg) depistss,
traites et contrples.
Objectifs dont la quantification a pour 72 Accidents vasculaires cerebraux La quantification des | * Incidence et Istalite des
prealable la production dinformations (AVC): reduire la frequence et objectifs pour les AVC et AVC.
spidemiologiques. la severits des sequelles les insuffisances | * Frquence et swerite des
fonctionnelles associses aux cardiaques suppose une swquelles fonctionnelles et
AVC. exploration prealable des des incapacitss associees
donnees  disponibles (HID, dans les suites des AVC.
PMSI).
73 Insuffisance cardiaque : diminuer * Frequence des

rehospitalisations par
decompensation aigu—
d'une insuffisance
cardiaque.

AFFECTIONS DES VOIES RESPIRATOIRES

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

prealable la production d'autres
connaissances scientifiques.

obstructive (BPCO): reduire les
limitations fonctionnelles et les
restrictions d'activite liees “ la
BPCO et ses consequences sur
la qualite de vie.

limitations fonctionnelles,
des restrictions d'activite
et des consequences sur la
qualit de vie.

Objectif quantifiable. 74 Asthme : reduire de 20% la * Incidence des crises
frquence des crises d'asthme d'asthme necessitant une
necessitant une hospitalisation hospitalisation compl'te
d'ici “ 2008 (actuellement ou partielle.

63000 hospitalisations
compl'tes ou partielles par an).
Objectif dont la quantification a pour 75 Bronchopneumopathie chronique Dispositif de mesure des * Proportion de patients

presentant une hypoxemie
chronique beneficiant
d'une oxygenotherapie “
long terme.

Proportion de patients qui
ont beneficie d'un test de
reversibil ite
pharmacologique.
Limitations  fonctionnelles,
restrictions d'activite et
qualit de vie.

*

*

MALADIES INFLAMMATOIRES CHRONIQUES DE L'INTESTIN (MICI)

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectif dont la quantification a pour
prealable la production d'autres
connaissances scientifiques.

76

Reduire le retentissement des
MICI sur la qualits de vie des
personnes atteintes,
notamment les plus
sev'rement atteintes.

Mesurer la qualits de vie des
personnes malades.

*

Handicaps et qualite de vie
“ construire.

PATHOLOGIES GYN...COLOGIQUES

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectifs dont la quantification a pour
prealable la production d'informations
spidemiologiques.

77

Endometriose : augmenter la
proportion de traitements
conservateurs.

Disposer de donnees fiables
sur Il'incidence, la
prevalence de
|'endometriose, sur son
retentissement sur la
qualitt de vie et sur la
place respective des
differents modes de prise
en charge.

* Incidence et prevalence.

* Proportion de traitements
conservateurs au cours
des prises en charge.
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prealable la production d'autres
connaissances scientifiques.

chez la femme: reduire le
retentissement des pathologies
mammaires benignes sur la
sants et la qualitt de vie des
femmes.

d'incidence et de
prevalence des diffrentes

pathologies mammaires
benignes et d'une
svaluation de la qualit: de

vie des femmes souffrant
de ces pathologies.

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
78 Incontinence urinaire et troubles Disposer de donnees fiables * Incidence et prevalence.
de la statique pelvienne chez la sur la frquence de ces | * pourcentage de femmes
femme : reduire la frequence et troubles et sur leur beneficiant d'une
les consequences de retentissement sur la reeducation perineale dans
lincontinence urinaire. qualit de vie les suites d'accouchement.
Objectif dont la quantification a pour 79 Pathologies mammaires benignes Disposer de donnees

INSUFFISANCE R...NALE CHRONIQUE (IRC)

prealable la production d'autres
connaissances scientifiques.

sur la qualits de vie des
personnes atteintes, en
particulier celles sous dialyse.

personnes malades et
identifier les probl'mes
sociaux associss.

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif quantifiable. 80 Stabiliser I'incidence de * Incidence de linsuffisance
Iinsuffisance renale chronique renale chronique
terminale d'ici “ 2008 terminale.
(actuellement 112 par million).
Objectif dont la quantification a pour 81 Reduire le retentissement de I'IRC Mesurer la qualits de vie des * Indicateurs de qualits de

vie des insuffisants renaux.

TROUBLES MUSCULO-SQUELETTIQUES

population generale la
frequence des lombalgies
entraSnant une limitation
fonctionnelle d'ici 2008.

lombalgies et les
limitations  fonctionnelles
induites.

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS

Objectif quantifiable. 82 Osteoporose : reduire de 10 % * Taux d'incidence des

I'incidence des fractures de fractures de ['extremite
I'extremite superieure du femur superieure du femur par
dici “ 2008 (actuellement 67,9 'ge et sexe.

pour 10 000 chez les femmes et

26,1 pour 10000 chez les

hommes de 65 ans et plus).

Objectifs dont la quantification a pour 83 Polyarthrite rhumato>de : reduire Dispositif de mesure des * Suivi des indices
prealable la production d'informations les limitations fonctionnelles et limitations fonctionnelles diincapacite, de fonction et
spidemiologiques. les incapacites induites par la et restrictions d'activite de qualite de vie des

polyarthrite rhumatosde. associees. patients souffrant de
polyarthrite rhumato>de.

84 Spondylarthropathies : reduire les | Dispositif de mesure des * Suivi des indices
limitations fonctionnelles et les limitations fonctionnelles d'incapacite, de fonction et
incapacites induites par les et restrictions d'activite de qualite de vie des
spondylarthropathies. associses. patients souffrant d'une

spondylarthropathie.

85 Arthrose : reduire les limitations Dispositif de mesure des * Suivi des indices
fonctionnelles et les incapacites limitations fonctionnelles d'incapacite, de fonction et
induites. et restrictions d'activite de qualite de vie des

associees. patients souffrant
d'arthrose.

86 Lombalgies : reduire de 20% en | Enqu-te sur la friquence des * Nombre darr-ts de travail

et duree moyenne des
arr-ts de travail prescrits
pour lombalgie.
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OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectif dont la quantification a pour
prealable la production d'autres
connaissances scientifiques.

87

Arthrose : ameliorer la qualite de
vie des personnes atteintes
d'arthrose.

Connastre la distribution
actuelle des indicateurs de
qualitt de vie chez les
personnes souffrant
d'arthrose.

Frequence des consequences
de la maladie affectant la
qualite de vie (effets
indesirables des
traitements, perte
d'autonomie,
dependance...) dans la
population arthrosique.

AFFECTIONS D'ORIGINE ANT...NATALE

OBJECTIF

OBJECTIF PR...ALABLE

INDICATEURS

Objectif dont la quantification a pour 88 Reduire la mortalit et ameliorer * Taux de mortalite.
prealable la production dinformations la qualits de vie des personnes * Nombre de jours
spidemiologiques. atteintes de drepanocytose. d'hospitalisation par

malade et par an.

* Nombre d'unitss de sang
transfusees par malade et
par an.

Objectif dont la quantification a pour 89 Ameliorer I'acc™s “ un depistage Estimer la frequence actuelle * Frequence des naissances
prealable la production dinformations et “ un diagnostic antnatal des naissances d'enfants d'enfants atteints d'une
spidemiologiques. respectueux des personnes. atteints d'une affection affection d'origine

d'origine antenatale pour antenatale pour laquelle il
laquelle il ny a pas eu ny a pas eu dvaluation
d'wvaluation prealable du prealable du risque.
risque.

MALADIES RARES

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS

Objectif dont la quantification a pour 90 Assurer [quits pour l'acc™s au Definir les critres
prealable la production d'autres diagnostic, au traitement et “ la operationnels de ['quite.
connaissances scientifiques. prise en charge.

AFFECTIONS BUCCODENTAIRES
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS

Objectif quantifiable. 91 Reduire de 30% dici “ 2008 * Distributions des indices
Iindice CAO (1) mixte moyen CAO mixte “ 6 ans et CAO
(valeur estimee) “ I"ge de 6 ans “ 12 ans.

(de 1,7 “ 1,2) et l'indice CAO
moyen “ I"ge de 12 ans (de
1,94 14).

Objectif quantifiable. 92 Suicide : reduire de 20% le * Incidence des suicides par
nombre des suicides en tranches d''ge en
population gen+rale dici * 2008 population generale.
(passer d'environ 12 000 * * Frequence relative des
moins de 10000 d«c’s par moyens de suicide utilises.
suicide par an).

Objectifs dont la quantification a pour 93 Traumatismes non intentionnels Dispositif de recueil de * Taux de mortalite *

prealable la production dinformations
spidemiologiques

dans l'enfance : reduire de 50 %
la mortalits par accidents de la
vie courante des enfants de
moins de 14 ans dici “ 2008.

donnees dincidence et de
gravite des accidents par
cause et par classe d'ge
(dans la population des
moins de 14 ans). Est
connue, “ ce jour, la
mortalit par accidents,
toutes causes confondues,

des enfants de 1 “ 4 ans :

8,9 pour 100000 pour les
gar@ons et 5,8 pour
100000 pour les filles.

30 jours apr's accident
chez les 1-14 ans, par
cause et par sexe.
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prealable d'autres connaissances
scientifiques.

I'enfance : definition d'actions
de sants publique efficaces.

connaissances
scientifiques necessaires.

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
94 Traumatismes liss * la violence Dispositif epidemiologique * Taux de mortalite
routire : reduire fortement et des mesures des dec’s et secondaire “ un accident
en tendance reguli're et sequelles lourdes de la circulation (par classe

permanente le nombre de secondaires * un accident d"ge et par sexe).
dec’s et de sequelles lourdes de la circulation. * Taux d'incidence des
seconda!res “un traumatlsme S‘QUG”ES secondaires “ un
par accident de la circulation accident de la circulation
dici * 2008 (par classe d'ge et par

Sexe).
Objectif dont la quantification a pour 95 Traumatismes intentionnels dans Reunir I'ensemble des

(1) L'indice CAO est la somme des nombres de dents carices (C), absentes pour cause de carie (A) et obturees definitivement (O).

PROBL"MES DE SANT... SP...CIFIQUES f DES GROUPES DE POPULATION

TROUBLES DU LANGAGE ORAL OU ...CRIT

prealable la production d'autres
connaissances scientifiques.

reduire de 25% le nombre de
personnes de plus de 65 ans
ayant fait une chute dans
I'annee dfici “ 2008.

relatives aux
circonstances, facteurs
dsterminants des chutes,
notamment en institution.

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif dont la quantification a pour 96 Amelioration du depistage et de Evaluation des resultats
prealable [valuation de programmes la prise en charge des troubles obtenus par le plan
precedents ou programmes pilotes. du langage oral et ecrit. triennal interministeriel
(juin 2002).
REPRODUCTION, CONTRACEPTION, IVG
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif dont la quantification a pour 97 Assurer l'acc™s “ une Ameliorer les connaissances * Nombre d'VG survenant
prealable la production d'autres contraception adaptee, “ la relatives “ l'acc’s “ une en l'absence de
connaissances scientifiques. contraception d'urgence et “ contraception adaptee, “ la contraception ou suite “
['IVG dans de bonnes contraception d'urgence et une mauvaise utilisation
conditions pour toutes les “I'VG. de la methode de
femmes qui decident dy avoir contraception.
recours. * Population de femmes
sexuellement actives qui
ne souhaitent pas de
grossesse et ont au moins
un rapport sexuel sans
utiliser de methode
contraceptive au cours des
28 derniers jours.
SANT... DES PERSONNES ,G...ES
OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
Objectif quantifiable. 98 Denutrition du sujet 'ge : reduire * Prevalence des personnes
de 20% le nombre de de plus de 70 ans
personnes 'gees de plus de presentant un taux
70 ans denutries (passer de d'albumine serique < 35 g/l
350 000-500 000 personnes (par 'ge, sexe et selon le
denutries vivant “ domicile * lieu de vie).
280000-400000 et de
100 000-200 000 personnes
denutries vivant en institution “
80 000-160 000 dici “ 2008).
Objectifs dont la quantification a pour 99 Chutes des personnes 'gees Ameliorer les connaissances * Incidence des chutes chez

les personnes de plus de
65 ans (par sexe).
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chez le sujet 'ge : reduire la
frequence des prescriptions
inadaptees chez les personnes
‘gees.

OBJECTIF OBJECTIF PR...ALABLE INDICATEURS
100 Consommation medicamenteuse Preciser la frequence, le type * A construire
et les circonstances des

prescriptions inadaptees.

La presente loi sera exscutee comme loi de ['Etat.
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