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TITRE PREMIER
DISPOSITIONS RELATIVES A LA SANTE PUBLIQUE

CHAPITRE PREMIER

Lutte contre la tuberculose.

Article premier.
L I bis, IL, 111, 111 bis, 111 ter et I quater. — Non modifiés ............

IV. — 11 est inséré, dans le chapitre II du titre premier du livre III
du code de la santé publique, un nouvel article L. 220 ainsi rédigé :

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

« Les dépenses y afférentes sont prises en charge, pour les assu-
rés sociaux, par les organismes d'assurance maladie dont ils relévent
et, pour les bénéficiaires de l'aide médicale, par le département ou
'Etat dans les conditions fixées par le titre III bis et 1'article 186 du
code de la famille et de I'aide sociale et, le cas échéant, selon les moda-
lités prévues a l'article L. 182-1 du code de la sécurité sociale.

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

Vo= SUDDTIME ...ttt sesneene

CHAPITRE II

Soins en milieu pénitentiaire et protection sociale des détenus.

...............................................................................................................

Art. 2 bis.



Art. 3 et 4.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

I. — Non modifié ...........uueeeeeerereeneenne, eerreereeseereaeaseeseensesaens

II. — Dans un délai d'un an & compter de la date mentionnée au I
ci-dessus, les personnels pourront opter pour leur intégration dans un
des corps précités, dans des conditions fixées par décret en Conseil
d'Etat. Les services accomplis dans le corps des infirmiers des services
extérieurs de I'administration pénitentiaire sont considérés comme ser-
vices effectifs accomplis dans les établissements publics de santé. Les
agents qui n'auront pas fait valoir leur droit a cette intégration pourront
la demander dans un des autres corps d'infirmiers relevant de la fonc-
tion publique d'Etat.

IIL. — Non modifié

-------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CHAPITRE 11 BIS

Lutte contre le sida.

[Division et intitulé nouveaux].

Art. 6 ter (nouveau).

I. — Il est inséré dans le titre VII du livre III du code de la santé
publique un article L. 355-23-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 355-23-1. — Les situations pour lesquelles un dépistage
de l'infection par le virus de l'immunodéficience humaine est systéma-
tiquement proposé sont déterminées par décret en Conseil d'Etat. »

II. — Les troisiemes alinéas des articles L. 153 et L. 154 du code
de la santé publique sont abrogés.



CHAPITRE III

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

SECTION 1

Publicité pour les médicaments
et certains produits a usage humain.

Art. 7.

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

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

«Art. L. 551. — On entend par publicité pour les médicaments a
usage humain toute forme d'information, y compris le démarchage, de
prospection ou d'incitation qui vise & promouvoir la prescription, la’
délivrance, la vente ou la consommation de ces médicaments.

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

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

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

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

II. — Sont insérés, apres l'article L. 551, les articles L. 551-1 a
L. 551-11 ainsi rédigés :

«Art. L. 551-1 et L. 551-2. — Non modifiés ............ccoceevuvvevvuennnnn.
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«Art. L. 551-3. — La publicité aupres du public pour un médica-
‘ment n'est admise qu'a la condition que ce médicament ne soit pas sou-
mis a prescription médicale, qu'il ne soit pas remboursable par les
régimes obligatoires d'assurance maladie et que l'autorisation de mise
sur le marché ou l'enregistrement ne comporte pas de restrictions en
matiére de publicité aupres du public en raison d'un risque possible
pour la santé publique.

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

« La publicité auprés du public pour un médicament est nécessai-
rement accompagnée d'un message de prudence et de renvoi a la
consultation d'un médecin en cas de persistance des symptomes.

«Art. L. 551-4 et L. 551-5. — Non modifiés

oooooooooooooooooooooooooooooooooo

«Art. L. 551-6. — La publicité pour un médicament aupres des
professionnels de santé habilités a prescrire ou a dispenser des médi-
caments ou a les utiliser dans 1'exercice de leur art doit faire 1'objet
dans les huit jours suivant sa diffusion d'un dépdt aupres de 1'Agence
du médicament.

« En cas de méconnaissance des dispositions des articles
L. 551-1 et L. 551-2, I'agence peut :

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

. «c)l'interdire et éventuellement exiger 1a diffusion d'un rectifica-
tif.

« Les conditions d'application du présent article sont définies par
décret en Conseil d'Etat.

«Art. L. 551-7 a L. 551-10. — Non modifiés

« Art. L. 551-11. — La publicité en faveur des entreprises et éta-
blissements pharmaceutiques ne peut étre faite que dans les conditions
prévues par un décret en Conseil d'Etat. »



Art. 7 bis.

I. — Dans le second alinéa de I'article L. 365-1 du code de la santé
publique, les mots : « de 'ordre des médecins » sont remplacés par les
mots : « de I'ordre compétent ».

II. ~ Ce méme article est complété par deux alinéas ainsi rédigés :

« I1 ne s'applique pas non plus a I'hospitalité offerte, de maniére
directe ou indirecte, lors de manifestations de promotion ou lors de
manifestations a caractere exclusivement professionnel et scientifique
lorsqu'elle est prévue par convention passée entre 1'entreprise et le pro-
fessionnel de santé et soumise pour avis au conseil départemental de
'ordre compétent avant sa mise en application, et que cette hospitalité
est d'un niveau raisonnable, reste accessoire par rapport a l'objectif
principal de la réunion et n'est pas étendue a des personnes autres que
les professionnels directement concernés.

« Les conventions mentionnées aux deuxiéme et troisiéme ali-
néas du présent article sont transmises aux instances ordinales par 1'en-
treprise. Lorsque leur champ d'application est interdépartemental ou
national, elles sont soumises pour avis au conseil national de 1'ordre
compétent, au lieu et place des instances départementales, avant leur
mise en application. »

Art. 8.

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

« Toute infraction aux dispositions des articles L. 551-1,
L. 551-2, L. 551-3 (premier alinéa), L. 551-4 a L. 551-6, L. 551-8 a
L. 551-11 et L. 552 est punie d'une amende de 250 000 F et en cas de
récidive d'une amende de 500 000 F. »

Art. 9.

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

1° les personnes qui ont exercé de telles activités pendant au
moins trois ans dans les dix années précédant la promulgation de la
présente loi ;
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2° les personnes autres que celles mentionnées au 1° qui exercent
ces activités 2 la date de promulgation de la présente loi,. 4 condition
de satisfaire dans un délai de quatre ans a compter de la méme date aux
conditions fixées par le premier alinéa de l'article L. 551-7 précité.

SECTION 2
Médicaments homéopathiques a usage humain

Art. 10.
Le livre V du code de la santé publique est ainsi modifié :
L = NON MOAIIé ...ttt sreee e ae e

II. — Apres l'article L. 601-2, sont insérés les articles L. 601-3 et
L. 601-5 ainsi rédigés :

« Art. L. 601-3. — Non modifié ...................cuuceue.. e
KATL. L. 601-4. — SUPDTIME ..o issesisessessssssessasssnns

«Art. L. 601-5. — L'enregistrement prévu a l'article L. 601-3 peut
couvrir une série de médicaments homéopathiques obtenus a partir de
l1a ou des mémes souches homéopathiques.

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

III. — L'article L. 605 est ainsi modifié :

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

2° Sont ajoutés un 12° et un 13° ainsi rédigés :

« 12° Les modalités de présentation des demandes tendant a obte-
nir I'enregistrement des médicaments homéopathiques prévu a l'article
L. 601-3, 1a nature du dossier ainsi que les régles relatives a 1'étique-
tage et a la notice de ces médicaments ;

« 13° Les régles particulicres applicables aux essais pharmacolo-
giques, toxicologiques et cliniques des médicaments homéopathiques
faisant 1'objet d'une autorisation de mise sur le marché, en prenant en
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compte la spécificité du médicament homéopathique et un usage géné-
ralement li€ a la tradition. »

Art. 11 et 12.

........................................... CONfOIMES covveieeieveeeceetneeeereeeneneeseeransens

SECTION 3

Exercice de la profession de pharmacien.

...............................................................................................................

Art. 13 bis.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 13 quater.

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

«Lorsque la création d'une officine ou son transfert en prove-
nance d'une autre commune peut €tre autorisé en application des
deuxiéme a quatricme alinéas du présent article, le préfet peut, en vue
d'assurer une desserte satisfaisante de la population, désigner par
arrété le ou les secteurs de la commune dans lesquels 1'officine devra
étre située.

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

« Les besoins réels de la population résidente et de la population
saisonniére mentionnés a 1'alinéa précédent sont appréciés au regard,
notamment, de I'importance de la population concernée, des condi-
tions d'acces aux officines les plus proches et de la population que
celles-ci resteraient appelées a desservir. Le préfet précise, dans sa
décision, les populations prises en compte pour l'octroi des licences. »

...............................................................................................................



Art. 13 octies.

Art. 13 octies 1 (nouveau).

Les demandes de création et de transfert d'officines déposées
avant le 1* janvier 1994 seront examinées au vu des dispositions anté-
rieures a la présente loi.

Art. 13 nonies.

............................................ ConformeE ....coovevieeceeeeiieeeereernereecereeneenns

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

«Art. L. 596-2. — Les médicaments inutilisés ne peuvent étre col-
lectés auprés du public que par des organismes a but non lucratif ou
des collectivités publiques sous la responsabilité d'un pharmacien, par
les pharmacies & usage intérieur définies a l'article L. 595-1 ou par les
officines de pharmacie.

« Les médicaments ainsi collectés peuvent €tre mis gratuitement
a la disposition de populations démunies par des organismes a but non
lucratif, sous la responsabilité d'un pharmacien.

« Ces collectes sont autorisées par le ministre chargé de la santé
apres avis des instances compétentes de I'ordre national des pharma-
. ciens.

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

Art. 13 undecies.

11 est inséré, dans le code de la santé publique, un article L. 596-
3 ainsi rédigé :

«Art. L. 596-3. - Les dispositions de l'article L. 596, a I'exclusion
de celles du deuxiéme alinéa, s'appliquent aux établissements de ravi-
taillement sanitaire du service de santé des armées chargés de 1'impor-
tation, 'exportation et la distribution en gros de médicaments, produits
et objets mentionnés a l'article L. 512, ainsi qu'a la Pharmacie centrale
des armées. Les médicaments, visés a l'article précité, fabriqués dans
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cet établissement sont soumis aux dispositions de l'article L. 601, a
I'exclusion de ceux nécessaires aux besoins spécifiques des armées et
destinés a pallier I'absence de spécialité pharmaceutique disponible ou
adaptée.

« Un décret en Conseil d'Etat précise les modalités d'application
du présent article et les adaptations qui pourront €tre apportées en ce
qui concerne ces établissements pharmaceutiques, aux troisi¢me, qua-
triéme et cinquieéme alinéas de 1'article L. 596. »

SECTION 4
Dispositifs médicaux.

...............................................................................................................

Art. 15.

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

« LIVRE V BIS
« DISPOSITIONS RELATIVES AUX DISPOSITIFS MEDICAUX

« CHAPITRE PREMIER

« Dispositions générales.

«Art. L. 665-3. — Non modifié ..........uuuuueeeevuenvereseeeceeecnnnencss eees

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

«La certification de conformité est établie par le fabricant lui-
méme ou par des organismes désignés par l'autorité administrative.

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

«Art. L. 665-5 a L. 665-7. — Non modifiés. ............cccoevueervvruennnen
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« CHAPITRE 11

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

« Art. L. 665-8. — NOn MOAIfié..........uuuueueeeeerrereeeeeiresaeeisessaesneesens

« CHAPITRE II1
« Dispositions communes.

« Art. L. 665-9. — Non modifié ............uuuueeereeeserereecreerareseenennnens »

Art. 15 bis.

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

SECTION 5
Prévention du tabagisme.

Art. 16.

CHAPITRE 1V

Agence du médicament.

TAIV. = NON MOIfIES ccocnnreeeeeeeeireeeeeecrreeececsreneeseaesesensaes
V. — L'article L. 567-4 du code de la santé publique est ainsi
rédigé :

« Art. L. 567-4. — Le directeur général de 1'Agence du médica-
ment prend au nom de I'Etat les décisions qui relévent de la compé-
tence de I'agence en vertu des dispositions des titres premier, II et I1I
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du présent livre, de celles de la loi n° 67-1176 du 28 décembre 1967
relative a la régulation des naissances, de 1'article 17 de la loi n° 92-
1477 du 31 décembre 1992 relative aux produits soumis a certaines
restrictions de circulation et a la complémentarité entre les services de
police, de gendarmerie et de douane, ainsi que des mesures réglemen-
taires prises pour l'application de ces dispositions.

« Les décisions prises par le directeur général en application du
présent article ne sont susceptibles d'aucun recours hiérarchique.
Cependant, en cas de menace grave pour la santé publique, le ministre
chargé de la santé a la faculté de demander au directeur général de
I'’Agence, qui dispose de trente jours pour y procéder, le nouvel exa-
men d'un dossier ayant servi de fondement a une décision. Cette
demande est suspensive de 1'application de cette décision. »

V bis et V1. — NON MOAIfI€s. .....ccuuvuveesuraouncreereerreeceeerenereeerreesanrens

VII. — A T'article L. 598 du code de la santé publique, la premiére
phrase est remplacée par deux phrases ainsi rédigées : « L'ouverture
d'un établissement pharmaceutique est subordonnée a une autorisation
délivrée par 1'Agence du médicament lorsqu'il s'agit d'un établisse-
ment pharmaceutique se livrant a la fabrication, I'exploitation, 1'expor-
tation ou a l'importation des médicaments, des générateurs, trousses
ou précurseurs mentionnés au 3° de l'article L. 512 et des produits
mentionnés a l'article L. 658-11, et par le ministre chargé de la santé
pour les autres établissements pharmaceutiques. Lorsqu'un établisse-
ment pharmaceutique se livre exclusivement a l'exportation de ces
médicaments, générateurs, trousses, précurseurs ou produits, cette
autorisation est délivrée par le ministre chargé de la santé. »

Art. 17 bis.
TATIV. = Notn MOAIfi€s .......uuvevuivvviriiiaaireercnreniiecreecieecsseescnneas

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

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

« Ce décret précise en outre les conditions dans lesquelles des
réactifs présentant des risques pour la santé publique peuvent étre reti-
rés du marché par I'Agence du médicament 2 titre provisoire ou défi-
nitif.
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« Le ministre chargé de la santé peut, sur proposition du directeur
général de 1'Agence du médicament, fixer par arrété des conditions
particuliéres de mise sur le marché, de controle, d'évaluation et d'utili-
sation pour certaines catégories de réactifs.

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

« Le fait de mettre sur le marché des réactifs dont la commercia-
lisation a été suspendue en application du deuxi¢me alinéa est puni des
peines prévues aux articles L. 213-1 et L. 213-2 (1°) du code de la
consommation.

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

Art. 18 et 18 bis A.

...............................................................................................................

Art. 18 ter.
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TITRE II

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

CHAPITRE PREMIER

[Division et intitulé supprimés. |

Art. 19 A.

I. — 11 est inséré, a la section 1 du chapitre premier du titre pre-
mier A du livre VII du code de la santé publique, un article L. 711-2-1
ainsi rédigé :

«Art. L. 711-2-1. - Les établissements de santé publics et privés
peuvent créer et gérer, dans des conditions fixées par voie réglemen-
taire, les établissements d’hébergement pour personnes idgées mention-
nés au sixieme alinéa (5°) de l'article 3 de la loi n® 75-535 du 30 juin
1975 relative aux institutions sociales et médico-sociales. »

II. = Non modifié ...........uuuuueverevirciiniciniiniienneinercecceneeesseesaenans

Art. 19.

La derni¢re phrase du troisitme alinéa de l'article L. 712-16 du
code de la santé publique est remplacée par une phrase et un alinéa
ainsi rédigés :

« Sauf dans le cas d'un renouvellement d'autorisation prévu par
l'article L. 712-14, I'absence de notification d'une réponse dans ce
délai vaut rejet de la demande d'autorisation.

« Conformément aux dispositions de I'article 5 de la loi n°® 79-587
du 11 juillet 1979 relative a la motivation des actes administratifs,
ladite autorité est tenue de notifier au demandeur dans les trois mois
les motifs justifiant ce rejet. »

Art. 20.

............................................ CoNfOrme ...oueeeeeeeeeeeceieeiteceeeesrevneees
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Art. 20 bis A (nouveau).

En vue d'adapter le systeme hospitalier aux besoins de la popula-
tion et a I'intérét des malades, et de préserver, au meilleur cofit, sa qua-
lité par un redéploiement de services, activités ou équipements hospi-
taliers et aprés avis du comité régional de 1'organisation sanitaire et
sociale, le représentant de 1'Etat peut proposer a deux ou plusieurs éta-
blissements publics de santé :

1° la création d'un nouvel établissement de santé par fusion des
établissements publics de santé concernés ;

2° la création de syndicats interhospitaliers ou de groupements
d'intérét public;
3%1a conclusion d'une convention de coopération.

Les conseils d'administration des établissements concernés se
prononcent dans un délai de trois mois sur cette création ou cette
convention. '

La réduction des dépenses d'assurance maladie qui en résulte fait
I'objet d'une évaluation contradictoire par les représentants de I'Etat et
des caisses et les établissements publics de santé concernés.

Une fraction des économies réalisées, majorée en cas de fusion,
est reversée au nouvel établissement de santé ou aux établissements

concernés. Pour les années suivantes, elle est intégrée a la dotation
globale.

Les modalités d'application du présent article sont déterminées
par décret en Conseil d'Etat.

Art. 20 bis et 21.

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

« Par dérogation aux dispositions du précédent alinéa, I'autorisa-
tion de regroupement peut étre accordée lorsque des établissements de
santé situé€s dans une méme région sanitaire :
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«a) sont implantés dans des secteurs ou groupes de secteurs sani-
taires ou psychiatriques différents ;

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

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

« 1° le regroupement s'effectue dans le secteur ou groupe de sec- .
teurs comportant I'excédent le moins élevé dans la discipline concer-
née ;

« 2° la réduction des capacités regroupées soit supérieure a celle

mentionnée au premier alinéa, selon des modalités et dans la limite
d'un plafond fixés par décret. »

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 22 bis.

............................................ CONLOIME ...eeeeeeeeeeeeereeeeeeereeeeeneneneens

Art. 22 ter (nouveau).

Dans le deuxiéme alinéa de 1'article L. 712-5 du code de la santé
publique, aprés les mots : « comité régional de l'organisation sanitaire
et sociale », sont insérés les mots : « et du conseil régional ».

Art. 22 quater (nouveau).

Dans le troisieme alinéa de l'article L. 713-3 du code de la santé
publique, les mots : « et le président de la commission médicale d'éta-
blissement » sont remplacés par les mots : « , le président de la com-
mission médicale de 1'établissement et le maire de la commune d'ac-
cueil de I'établissement ou son représentant ».

Art. 23.

............................................ CONFOIME ..o reeeeeceeereseeeaanaaens

...............................................................................................................
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Art. 29 ter.

I. — Peuvent seules bénéficier d'une greffe d'organes, de moelle,
de cornée ou d'autres tissus dont la liste est fixée par arrété apres avis
de I'établissement public les personnes, quel que soit leur lieu de rési-
dence, qui sont inscrites sur une liste nationale.

II. - 11 est cré€ un établissement public national dénommé Eta-

blissement francais des greffes, placé sous la tutelle du ministre chargé
de la santé.

L'Etablissement francais des greffes est chargé de 1'enregistre-
ment, de l'inscription des patients sur la liste définie au paragraphe I du
présent article, de la gestion de celle-ci et de l'attribution des greffons,
qu'ils aient été prélevés en France ou hors du territoire national.

L'Etablissement frangais des greffes est, en outre, notamment
chargé :

— de promouvoir le don d'organes, de moelle, de cornée ou
d'autres tissus en participant a I'information du public ;

— d'établir et de soumettre 2 homologation par arrété du ministre
chargé de la santé les reégles de répartition et d'attribution des greffons ;
celles-ci devront prendre en considération le caractére d'urgence que
peuvent revetir certaines indications de greffe ;

— de préparer les régles de bonnes pratiques qui doivent s'appli-
quer au prélévement, a la conservation, au transport et a la transforma-
tion de I'ensemble des parties et produits du corps humain : ces régles
sont homologuées par arrété du ministre chargé de la santé ;

— de donner un avis au ministre chargé de la santé en ce qui
concerne les organismes autoris€s a importer et a exporter les tissus et
les cellules issus du corps humain ;

— de donner un avis au ministre chargé de la santé sur les autori-

sations prévues aux articles L. 712-8 a L. 712-20 du code de la santé
publique.

L'Etablissement frangais des greffes est soumis a un régime
administratif, budgétaire, financier et comptable, et a un controle de
I'Etat, adaptés a la nature particuliére de ses missions et déterminés par
voie réglementaire. Il peut recruter des personnels contractuels, de

droit public ou privé. Il peut conclure avec ces agents des contrats a
durée indéterminée.

L'Etablissement est doté d'un conseil médical et scientifique. Ce
conseil est consulté par le directeur pour toutes les missions et avis de
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nature médicale et scientifique confiés a I'établissement. Sa composi-
tion et les modalités de nomination de ses membres sont fixées par
décret en Conseil d'Etat.

Art. 29 quater.

TITRE III
DISPOSITIONS RELATIVES A LA PROTECTION SOCIALE

Art. 30.

Art. 30 bis (nouveau).

I. — A titre transitoire et jusqu'a l'adoption d'une loi relative a la
dépendance des personnes agées, lorsque l'allocation compensatrice
pour tierce personne prévue au I de l'article 39 de la loi n® 75-534 du
30 juin 1975 d'orientation en faveur des handicapés est demandée par
une personne agée de plus de soixante ans qui n'en bénéficiait pas
avant cette age, la demande et son instruction sont régies par les dis-
positions de l'article 125 du code de 1a famille et de I'aide sociale.

L'allocation visée ci-dessus est attribuée par le président du
conseil général, aprés avis de la commission prévue a l'article 126 du
code précité.

Les dispositions du chapitre III du titre III du code précité sont
applicables a cette allocation.

II. - Lorsque la commission instituée par l'article 126 du code de
la famille et de 1'aide sociale statue sur une demande tendant a 1'attri-
bution de I'allocation compensatrice pour tierce personne visée au I de
l'article 39 de la loi n°® 75-534 du 30 juin 1975 précitée, elle comprend
en outre deux médecins nommés par le président du conseil général.
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...............................................................................................................

Art. 31 bis.

Le 1° de T'article L. 162-13-1 du code de la sécurité sociale est
ainsi rédigé :

« 1° L'assuré est dispensé de I'avance de ses frais pour la part
garantie par les régimes obligatoires d'assurance maladie lorsque le
montant restant a4 sa charge dépasse un plafond fixé par décret ou
encore lorsque la participation de 1'assuré aux dépenses de biologie
médicale est supprimée dans les cas prévus a l'article L. 322-3 ; ».

...............................................................................................................

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 35 bis A (nouveau).

Les victimes de maladies constatées entre le 1¢ juillet 1973 et le
29 mars 1993 qui étaient susceptibles de remplir les conditions pré-
vues aux troisieme et quatrieéme alinéas de 'article L. 461-1 du code de
la sécurité sociale et qui continuent a les remplir ou leurs ayants droit
peuvent demander jusqu'au 31 décembre 1995 le bénéfice de ces dis-
positions sans que les prestations, indemnités et rentes ainsi accordées

puissent avoir un effet antérieur a I'entrée en vigueur desdites disposi-
tions.

Les droits résultant des dispositions de 1'alinéa précédent pren-

nent effet en ce qui concerne les prestations de la date du dép6t de la
demande.

Les prestations, indemnités et rentes se substituent pour l'avenir
aux autres avantages accordés a la victime pour la méme maladie au
titre des assurances sociales.

Si la maladie a donné lieu a réparation au titre du droit commun,
le montant desdites réparations éventuellement revalorisé dans les
conditions fixées par décret en Conseil d'Etat est déduit du montant
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des avantages accordés a la victime ou a ses ayants droit en exécution
du présent article.

Art. 35 bis.

Ietll. — Non mbdiﬁe’s ...................................................................

III. — En conséquence, le début du deuxiéme alinéa de cet article
est ainsi rédigé :

« La réparation complémentaire prévue au premier alinéa est
régie... (le reste sans changement). »

Art. 35 ter.

I. — Les cotisations sociales d'origine légale ou conventionnelle
imposées par la loi dues au titre des rémunérations versées aux salariés
visés a l'article L. 772-1 du code du travail sont calculées sur une
assiette égale, par heure de travail, a une fois la valeur horaire du
salaire minimum de croissance applicable au premier jour du trimestre
civil considéré.

IL et IIL. — NON MOAIfIES ....ocuveeeeeeeeeeerrcerecerecenecnrenessseesensnesaeeas

L. = NON MOAIfIE ......auoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereecvrereeestsesssesssessaessessssnns

II. — Le méme article est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Par dérogation aux dispositions du premier alinéa du présent
article, l'assuré dont l'entreprise a fait 1'objet d'une liquidation judi-
ciaire et qui ne remplit plus les conditions pour relever d'un régime

d'assurance maladie obligatoire peut bénéficier a compter du jugement
de liquidation judiciaire des dispositions de 'article L. 161-8. »

Art. 36 bis A et 36 bis.

...............................................................................................................
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Art. 38.

Art. 38 bis (nouveau).

I. — Au huitiéme alinéa de l'article L. 241-6-1 du code de la sécu-
rité sociale tel qu'il résulte de 1'article premier de la loi quinquennale
pour I'emploi, le membre de phrase : « par les organismes ou services
mentionnés au second alinéa de I'article L. 212-1 » est supprimé.

II. — Les dispositions du présent article sont applicables a comp-
ter du 1 janvier 1994.

Art. 39.
I. — Dispositions modifiant le code de la santé publiQue.

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

«TITRE 'V
« DOSSIER DE SUIVI MEDICAL

«Art. L. 145-6. — Dans l'intérét de la santé publique, aux fins de
favoriser la qualité, 1a coordination et la continuité des soins, il est ins-
titué un dossier de suivi médical. Ce dossier, propriété du patient, est
couvert par le secret médical. Le patient a accés aux informations
médicales contenue dans le dossier par l'intermédiaire d'un médecin
qui les porte a sa connaissance dans le respect des regles déontolo-
giques.

« Art. L. 145-7. — Le patient choisit le médecin généraliste auquel
il confie la tenue de son dossier de suivi médical.

« Des médecins autres que généralistes peuvent accomplir cette
tAche dans des cas déterminés par décret en Conseil d'Etat conformé-
ment aux finalités mentionnées a l'article L. 145-6, appréciées, le cas
échéant, selon les patients concernés.
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« Le médecin désigné donne son accord, dans le respect des
regles déontologiques qui lui sont applicables.

« Le choix du médecin chargé de la tenue du dossier peut étre
modifié sur demande du patient ou du médecin. Dans ce cas, le méde-
cin est tenu de transmettre au nouveau médecin charge de la tenue du
dossier l'intégralité des éléments y figurant.

« Lorsque le patient est un assuré social ou l'ayant droit d'un
assuré social, il est tenu d'informer de son choix le service de contrdle
médical de l'organisme d'assurance maladie obligatoire dont il releve.

«Art. L. 145-8. — Dans le respect des regles déontologiques
applicables, les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes, les médecins
et les établissements de santé publics et privés communiquent au
médecin mentionné a l'article L. 145-7 une copie ou une synthese des
informations médicales qu'ils détiennent concernant le patient et qu'ils
estiment utile d'insérer dans le dossier de suivi médical.

«Art. L. 145-9. — 11 est délivré a tout patient attributaire d'un dos-
sier de suivi médical un carnet médical.

« Nul ne peut en exiger la communication, a 1'exception des
médecins appelés a donner des soins au patient et, dans l'exercice de
ses missions, du service du contrdle médical de l'organisme d'assu-
rance maladie obligatoire dont il releve.

« Quiconque aura obtenu ou tenté d'obtenir la communication du
carnet médical d'un patient en violation des dispositions de 1'alinéa
précédent ou de l'article L. 145-9-1 sera puni d'un an d'emprisonne-
ment et d'une amende de 100 000 F.

« Le médecin qui assure la tenue du dossier de suivi médical et
I'ensemble des médecins appelés a donner des soins au patient visent
le carnet médical et, dans le respect des régles de déontologie qui leur
sont applicables, y portent les constatatlons pertinentes pour le suivi
médical du patient.

«Art. L. 145-9-1 (nouveau). — Dans l'intérét de la santé du patient
et avec son accord, les chirurgiens-dentistes et les sages-femmes peu-
vent se voir présenter son carnet médical.

«Art. L. 145-10. — Un décret en Conseil d'Etat précise les moda-
lités d'application des articles L. 145-6 a L. 145-9-1. »

II. — Dispositions modifiant le code de la sécurité sociale.

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



« 10° Les obligations et, le cas échéant, la rémunération des pra-
ticiens mentionnés a l'article L. 145-7 du code de 1a santé publique. »

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

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

III. — Dispositions communes.

Les conditions dans lesquelles les dispositions des articles
L. 145-6 a L. 145-9-1 du code de la santé publique et de l'article
L. 161-15-1 du code de la sécurité sociale seront rendues applicables a
toute personne recevant des soins d'un médecin sont déterminées par
décrets en Conseil d'Etat en tenant compte des pathologies et, le cas
échéant, de 1'age. '

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

Le service du contrdle médical dispose alors d'un délai d'un mois
pour s'opposer a la constitution du dossier.

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

Art. 39 bis (nouveau).
Apres une période de deux années, le Gouvernement présentera

un rapport au Parlement établissant le bilan de la mise en place du dos-
sier de suivi médical.

Art. 40.

L'article L. 135-1 du code de la sécurité sociale est complété par
un alinéa ainsi rédigé :
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« Le Fonds de solidarité vieillesse peut a titre dérogatoire recru-
ter des agents de droit privé régis par les conventions collectives appli-
cables au personnel des organismes de sécurité sociale. »

L. = NON OAIfI€ ......neeeeeeeeeeeeereeseeecerecneeseeesneessseescsessaesssassseens

II. - L'article L. 143-2 du code de la sécurité sociale est ainsi
modifié :

1° Au premier alinéa, les mots : « commissions régionales insti-
tuées » sont remplacés par les mots : « tribunaux du contenticux de
l'incapacité institués ».

1° bis (nouveau) Au deuxieéme alinéa, les mots : « Ces commis-
sions » sont remplacés par les mots : « Ces tribunaux ».

2° Le troisieéme alinéa est ainsi rédigé :

« Ces tribunaux sont composés de magistrats ou de magistrats
honoraires de 1'ordre administratif ou judiciaire, de fonctionnaires en
activité ou honoraires, de travailleurs salariés, d'employeurs ou de tra-
vailleurs indépendants et de médecins. »

3° Le quatri¢me alinéa est abrogé.

I et IV. — NOn MOdIfi€s ......uuuuueueeeeeeeereercirirenenencsssesenenesnnenes

IV bis (nouveau). — A 1a fin de I'article L. 143-3 du code de la
sécurité sociale, sont ajoutés les mots : « et de médecins ».

V et VL. — NON MOAIfIES ......uuuuneeeeeeeeererereeeseeererneecncensssnssnssnness

L = NOn modifié ...ttt secssssacaene

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

« Dans des conditions prévues par décret, les médecins conven-
tionnés exercant a titre libéral dans la circonscription de 1'union sont
tenus de faire parvenir a l'union les informations visées a 1'article
L. 161-29 du code de la sécurité sociale relatives a leur activité, sans
que ces informations puissent &tre nominatives a 1'égard des assurés
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sociaux ou de leurs ayants droit. Ces informations ne sont pas nomi-
natives a l'égard des médecins. L'anonymat ne peut étre levé qu'afin
d'analyser les résultats d'études menées dans le cadre de la mission
mentionnée au quatrieme alinéa du présent article. »

Art. 43.

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

« Les revenus servant de base au calcul des cotisations dues au
titre du présent régime sont constitués du montant brut des droits d'au-
teur lorsque ces derniers sont assimilés fiscalement a des traitements et
salaires par le 1 quater de l'article 93 du code général des impbts. Ils
sont constitu€s du montant des revenus imposables au titre des béné-
fices non commerciaux majorés de 15 % lorsque cette assimilation
n'est pas applicable. »

II et III. — Non modifiés

----------------------------------------------------------------

IV. — Le paragraphe IV de l'article 31 de la loi n° 93-121 du
27 janvier 1993 portant diverses mesures d'ordre social est abrogé.

V et V1. — Supprimés

--------------------------------------------------------------------

Art. 43 bis (nouveau).

L'article 49 de la loi n° 93-121 du 27 janvier 1993 portant
diverses mesures d'ordre social est abrogé.

Art. 44 et 45.

Art. 46.

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

Le taux de cette contribution exceptionnelle est fixé trimestrielle-
ment. Il est de 1,5 % si le chiffre d'affaires hors taxes réalisé par l'en-
semble des établissements assujettis au cours du dernier trimestre
1993 et des premier, deuxiéme et troisieme trimestres 1994 s'accroit de
plus de 6 % par rapport a la méme période de I'année précédente, de
1,35 % si 1a progression de ce chiffre d'affaires est comprise entre 5 et
moins de 6 %, de 1,2 % si la progression de ce chiffre d'affaires est
comprise entre 2 et moins de 5 %, et de 1 % si la progression de ce
chiffre d'affaires est inférieure a 2 %.

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

Les établissements de vente en gros de spécialités pharmaceu-
tiques sont tenus d'adresser a 1'Agence centrale des organismes de
sécurité sociale les éléments nécessaires en vue de la détermination de
la progression du chiffre d'affaires, au plus tard le 28 février 1994 pour
la contribution due au titre du dernier trimestre de 1'année 1993, au
plus tard le 31 mai 1994 pour la contribution due au titre du premier
trimestre de 1'année 1994, au plus tard le 31 aotit 1994 pour la contri-
bution due au titre du deuxié¢me trimestre de 1'année 1994, au plus tard
le 30 novembre 1994 pour la contribution due au titre du troisiéme tri-
mestre de 'année 1994.

En cas de non-déclaration ou de déclaration manifestement erro-
née par certains établissements, le taux de croissance du chiffre d'af-
faires est déterminé par le rapport entre la somme des chiffres d'af-
faires valablement déclarés par les établissements et réalisés au cours
du trimestre considéré et la somme des chiffres d'affaires réalisés par
ces mémes établissements au cours du trimestre correspondant de I'an-
née précédente.

Lorsque I'établissement n'a pas produit la déclaration prévue a
l'alinéa précédent dans les délais prescrits, le taux de la contribution
applicable a l'entreprise est fixé d'office a 2 %.

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

Art. 47 et 48.

Art. 49 (nouveau).

I. - Les articles 1121, 1122-1, 1123 et 1142-5 du code rural sont
ainsi modifiés :

1° Le 2° de l'article 1121 du code rural est complété par deux
phrases ainsi rédigées :

« La retraite proportionnelle des chefs d'exploitation ou d'entre-
prise agricole justifiant de conditions minimales de durée d'activité
non salariée agricole et d'assurance en tant que chef d'exploitation ou
d'entreprise agricole est calculée ou révisée en tenant compte, selon
des modalités fixées par décret, des périodes d'assurance accomplies
par les intéressés en qualité d'aide familial majeur au sens du 2° de I'ar-
ticle 1106-1. Pour les pensions déja liquidées, ce décret précise les
périodes assimilées aux périodes d'assurance précédemment mention-
nees. »

2° A. - Le premier alinéa de l'article 1122-1 du code rural est
complété par une phrase ainsi rédigée :

« Les membres de la famille 4gés d'au moins dix-huit ans et ayant
la qualité d'aide familial au sens du 2° de I'article 1106-1 ont égale-
ment droit a la retraite proportionnelle dans les conditions prévues au
2° de l'article 1121 et au 2° de l'article 1142-5. »

B. — Le dernier alinéa de l'article 1122-1 du code rural est ainsi
rédigé :

« Le conjoint survivant des personnes mentionnées au premier
alinéa du présent article a droit, dans les conditions énoncées au pre-
mier alinéa de l'article 1122, a une pension de réversion qui se com-
pose de la retraite forfaitaire et, le cas échéant, d'un pourcentage fixé
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par décret de la retraite proportionnelle dont bénéficiait ou etit bénéfi-
cié l'assuré. »

3° A la premiére phrase du troisi¢éme alinéa (b) de 'article 1123
du code rural, apres les mots : « d'entreprise », sont insérés les mots :

« et une cotisation due pour chaque aide familial majeur au sens du 2°
de l'article 1106-1 ».

4° Le 2° de l'article 1142-5 du code rural est complété par deux
phrases ainsi rédigées : '

« La retraite proportionnelle des chefs d'exploitation ou d'entre-
prise agricole justifiant de conditions minimales de durée d'activité
non salariée agricole et d'assurance en tant que chef d'exploitation ou
d'entreprise agricole est calculée ou révisée en tenant compte, selon
des modalités fixées par décret, des périodes d'assurance accomplies
par les intéressés en qualité d'aide familial majeur au sens du 2° de I'ar-
ticle 1106-1. Pour les pensions déja liquidées, ce décret précise les
périodes assimilées aux périodes d'assurance précédemment mention-
nees. »

II. — Les dispositions du présent article sont applicables a comp-
ter du 1« janvier 1994.

Art. 50 (nouveau).

L'article 32 de la loi n°® 92-108 du 3 février 1992 relative aux
conditions d'exercice des mandats locaux est ainsi rédigé :

« Art. 32. —Les pensions de retraite des élus communaux, dépar-
tementaux et régionaux déja liquidées continuent d'étre honorées par
les institutions et organismes auprés desquels elles ont été constituées
ou aupres desquels elles sont transférées. Les charges correspondantes
sont couvertes, le cas échéant, par une subvention d'équilibre versée
par les collectivités concernées. '

« Les élus communaux ayant acquis des droits a une pension de
retraite avant l'entrée en vigueur de la présente loi peuvent continuer a
cotiser a ces institutions et organismes.

« La collectivité au sein de laquelle 1'élu exerce son mandat
contribue dans la limite prévue a l'article L. 123-11 du code des com-
munes, a l'article 17 de la loi du 10 aoiit 1871 relative aux conseils
généraux et a l'article 11 de la loi n° 72-619 du 5 juillet 1972 portant
création et organisation des régions.
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« Les droits acquis sont honorés par les institutions et organismes
dans la limite de leurs disponibilités. »

Délibéré, en séance publique, a Paris, le 13 décembre 1993.

Le Président,
Signé : René MONORY.



