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TITRE PREMIER
DISPOSITIONS RELATIVES A LA SANTE

Amrticle premier A.

i. - L’intitulé du titre VI du livre premier du code de
la santé publique est ainsi rédigé : « Titre V1. - Médecine
prédictive, identification génétique et recherche généti-
que ».

1. - Aprés I"article L. 145-16 du méme code, il est
inséré un article L. 145-16-1 ainsi rédigé :

wArt. L. {45-16-1. - Sans préjudice de I"application
des dispositions figurant au livre II bis du présent code et au
chapitre V bis de la Joi n® 78-17 du 6 janvier 1978 relative &
Iinformatique, aux fichiers et aux libertés, nul ne peut se
livrer 4 des prélévements ayant pour fin de constituer une
collection d’échantillons biologiques humains, ni utiliser, &
cette méme fin, des prélévements déja réalisés ou leurs dé-
rivés, s'il n’a déclaré & P'autorité administrative compétente
le projet de collection.

- « Pour I'application du présent article, le terme :
« collection » désigne la réunion & des fins de recherche gé-
nétiqgue, de prélévements biologiques effectués sur un
groupe de personnes identifiées et sélectionnées en fonction
des caractéristiques cliniques ou biologiques d’un ou plu-
sieurs membres du groupe, ainsi que des dérivés de ces
prélévements,

« L’autorité administrative s’assure que les condi-
tions de constitution, de conservation et d’exploitation de la
collection présentent les garanties suffisantes pour assurer
le bon usage, la sécurité et la confidentialité des données
recueillies. Elle dispose d’un délai de irois mois pour
s'opposer & la constitution de la collection.

« L'autorité administrative peut, 3 tout moment, sus-
pendre le développement et interdire I’exploitation des col-
lections qui ne répondent pas aux exigences susmention-
nees.

« Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions
d’application du présent article. Les collections déja consti-
tuées doivent étre déclarées dans un délai de six mois a
compter de sa publication. Les dispositions du précédent
alinéa leur sont applicables. »
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Article premier B.

Apres le chapitre V-I du titre premier du livre premier
du code de la santé publique, il est inséré un chapitre V-II
ainsi rédigé :
« CHAPITRE V-1
« Lutte contre les nuisances sonares.

« Art. L. 44-5. - Dans I'intérét de la santé publique, un
arrété du ministre chargé de la santé fixe la puissance maxi-
male des baladeurs musicanx et pose I’ obligation d’inserire
un message de caractére sanitaire sur une étiquette lisible et
non détachable apposée sur les appareils. Les baladeurs mu-
sicaux qui ne seraient pas conformes 4 ces dispositions ne
peuvent étre commercialisés en France,

« Art. L. 44-6. - Qutye les officiers et agents de police
judiciaire agissant conformément aux dispositions du ¢ode de
procédure pénale, les agents énumnérés aux 1° et 4° de
L'article L. 215-1 du code de la consommation sont habilités
& rechercher ¢t 4 constater les infractions aux dispositions de
Iarticle L. 44-5 du présent code et des textes réglementaires
pris pour leur application, dans les conditions prévuaes au titre
premier du livre 11 du code de fa consommation. »

Article premier,

Les quatridéme 2 septiéme alinéas de Particle 3 de Ja
loi n® 95-116€ du 4 février 1995 portant diverses dispositions
d’ordre social sont remplacés par sepi alinéas ainsi rédigds ;

« En vue notamment de garantir la sécurité sanitaire,
les conditions dans lesquelles ces médecins sont recrutés et
exercent leur activité sont déterminées par décret en Conseil
d'Etat.

« Par dérogation A I"article L. 356 du code de la santé
publique, des personnes de nationalité frangaise ou étrangere
ne remplissant pas les conditions définies par cet article peu-
vent, en vue d’exercer des fonctions d'enseignement et de re-
cherche, étre autorisées individuellement par fe ministre
chargé de la santé a exercer temporairement la médecine
dans un centre hospitalier universitaire ou dans un établisse-
ment de santé ayant passé cohvention avec un centre haspi-
talier universitaire, 4 condition qu’elles exercent des fonc-
tions hospitalidres et universitaires en qualité de médecin
depuis au moins six ans.

Texte adopté par I’ Assesnblée nationale
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Article premier B.

Alinéa sans modification

« CHAPITRE V-1
« Lutte contre les nuisances sonores individuelies,

« Art. L. 44-5. - Les baladeurs musicaux vendus sur
le marché frangais ne peuvent excéder une puissance so-
nore maximale de sortie correspondant & une pression
acoustique de 100 décibels SPL.

« lls doivenr porter sur une étiquette lisible, non
détachable, la mention . « A pleine puissance, !'écoute
prolongée du baladeur peut endommager [oreille de
Putilisatetr.».

« Les baladeurs musicaux qui ne seraient pas con-
formes & ces dispositions ne peuvent étre commercialisés en
France.

« Les conditions d‘application du présent article
sont précisées par arréle.

« Art. L. 44-6. -Alinéa sans modification

« Les sanctions en cas d’infractions aux disposition
du méme article sont fixées par décret en Conseil d'Etot. »

Article premier.

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification
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« Par dérogation a ['article L. 356 du code de la santé
abligue, des personnes de p?tiﬁna]ité _frangaise ou §nangére
pe remplissanit pas les conditions définies par cet article peu-
vent, en vue de compléter leur formation, étre autorisées indi-
viduellement par le ministre chargé de la santé & exercer tem-
porairement la médecine @s un centre hospitalier
universitaire ou dans un <tablissement de santé ayant passé
convention avec un centre hospitalier universitaire, 4 condition
qu'elles justifient de leur qualité de médecin et d’une fonction
hospitaliére et universitaire an sein d’un établissement hospita-
Jo-universitaire, depuis au moins deux ans.

«La durée maximum pour laquelle l'autorisation peut
dre accordée ainsi que les modalités selon lesquelles elle est
délivrée sont fixées par décret,

« Les médecins titulaires d’une des autorisations insti-
tuées par ke présent article sont tenus de respecter les principes
¢ régles mentionnés A I'article L. 382 du code de la santé pu-
blique. Tls sont sournis & la juridiction disciplinaire de l'ordre
des médecins. L’inscription au tableau de Pordre des méde-
cins prévue par le 3° de article L. 356 du code de la santé
publique a lieu sous des rubriques spécifiques distinctes.

« Les dispositions duw présent article constituent des
dispositions spéciales ou des exceptions au sens du 1° et du
" de Tarticle L. 372 pour F’application dudit article dudit
code,

4 A compter du 1™ janvier 1996, les établissements
poblics de santé ne peuvent plus recruter des médecins titnlai-
res de diplomes délivrés dans des pays autres que ceux fai-
sait partie de la Communanié européenne et que les Etals par-
'J‘es 4 Paccord sur PEspace &économique européen et Andorre, &
'F"_“Pﬁon des personnes venant préparer un diplome de spé-
cilité en France, et ce, uniquement pour la durée de la forma-
Yon, ainsi que des personnes recrutées comme chefs de clini-
€ des universités assistants des hépitaunx associés, des
Persomnes  autorisées 4 exercer la médecine en France par le
ministre chargé de Ja santé selon la procédure prévue au 2° de
Partcle 1., 336 du code de fa santé publique et des personnes
ecrutées en application du présent article. »
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« Par dérogation...

..universitaire, depuis an moins zrois ans.
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

.| 6 bis.
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Art. 7 ter.

Apris Darticle L, 595-10 du code de la sant¢ publi-
que, il est inséré un article L. 595-10-1 ainsi rédigé :

« Art L. 595-10-1. - Les départements peuvent béné-
ficier de ['autorisation prévue a Particle L. 595-3 en vue de
dispenser les médicamentis nécessaires 4 I'exercice de leurs
aifributions sanitaires prévues par le présent code. »

Art. 7

Ari. 7 sexies {nowveau).

Aptes le titre HI du livre VI du code de a sanié publi-
que, il est inséré un titre IV ainsi rédigé :

« TITRE IV

« DES PRODUITS DE THERAPIES GENIQUE ET
CELLULAIRE

« Art. L. 676-1. - Les produits de thérapie génique,
définis comme visant a transférer du matériel génétique, et
les produits de thérapie cellulaire, définis comme des prépa-
rations de cellules vivantes, humaines ou animales, ayant
subi un traitement sans transfert de matériel génétique visant
4 leur conférer des propriétés nouvelles 4 des fins thérapeuti-
ques, sont des médicaments d’origine humaine ou animale et
sont soumis aux dispositions du livre V, sous réserve des dis-
positions particuliéres du présent titre.

« Section |

« Préparation ct distribution des produils de thérapies
génigue et cellulnire.

«Art. L. 676-2. - La préparation, la conservation, la
distribution, 1’importation et !'exportation des produits de
thérapies génique et cellulaire sont réalisées par des établis-
sements ou organismes antorisés par I’avtorité administrative
qui s'assure du respect des bonnes pratiques et, le cas
¢échéant, des dispositions du titre premier du présent livre et
de la loi 0® 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrdle de
I"utilisation et de la dissémination des organismes généti-
quement modifiés et modifiant la loi n° 76-663 du 19 juillet
1976 relative aux installations classées pour la protection de
Penvironnement, dans des conditions fixées par décret en
Conseil d’Etat. Elle s’assure, le cas échéant, que les lieux de
prélévement disposent de Pantorisation prévue par Iarticle
L. 676-6.

« Lorsque ces produits sont des spécialités pharma-

Texte adopié par I’ Assemblée nationale
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Anrt. 7 ter.
Supprimé
qumqwes ........................
(17 14T T
An. 7 sexies.
Supprimé
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stigues ou d’autres médicaments fabriqués industrielle-
ent, cette autorisation est accordée par I’ Agence du médi-
cament dans les conditions prévues au présent article et par la
wection 1 du chapitre 11 du titre Il du livre V.,

« Dans lgs autres cas, elie est accordée par le ministre
chargé de 1a santé aprés avis d’une commission dont la com-
position est fixée par arrété ministériel.

« Lautorisation vaut agrément au sens de la loi n® 92-
654 du 13 juillet 1992 précitée.

«Elle peut étre modifide, suspendue ou retirée par
[autorité administrative dans des conditions définies par dé-
cret en Conseil d'Etat.

« Toute modification des éléments figurant dans
I'autorisation initiale doit faire I’objet d’une nouvelle autori-
sation.

« Art. L. 676-3. - Lorsqu’ils constituent des spécialités
pharmaceutiques ou d’autres médicaments fabriqués indus-
riellement, les produits de thérapies génique et cellulaire
sont autorisés par I’Agence du médicament dans des condi-
tions prévues 4 la section 2 du chapitre II du titre IT du livre
Y. Dans les autres cas, ils sont autorisés par I'Agence du
médicament aprés évaluation de leur procédé de préparation
et d'utilisation dans des conditions définies par décret en
Consei} §'Etat,

« L’autorisation peut étre modifiée, suspendue ou reti-
rée par I'Agence du médicament.

« Toute modification des éléments figurant dans
autorisation initiale doit faire I"objet d’une nowvelle autori-
sation,

#wArt. L. 676-4. - Les dispositions de 'article L. 672-
12 S'appliquent, le cas échéant, aux produits de thérapies
génique et cellulaire.

. «Art. L 676-5. - Outre les inspecteurs de la pharma-
©, Pinspection de I’Agence du médicament et celle de
"Agence frangaise du sang, dans la limite de leurs attribu-
tions respectivement fixées par les articles L. 562, L. 567-9 et
L. 667-9, tes médecins inspecteurs de la santé publique ont
9ualité pour veiller au respect des dispositions des sections |

o2 F"" Présent titre et des textes réglementaires pris pour leur
application,

« Section 2

“P’é’éwm.em de cellules destindes aux thérapies génique et
cellulaire et administration des produits de thérapies
génique et cellulaire,

s g : ]r‘fr!, L. 676.6. - Constituent des activités de soins au
fire 4 4 article L7122 1a décision thérapeutique prépara-
cellules "Z‘héfaPle génique ou cellulaire, le prélévement de
Pl gén? €stindes et Padministration des produits de théra-
que et cellulaire. Ces activités ne peuvent éire réali-

que dans des établissements de santé ou de transfusion

Texte adopté par I’ Assemblée nationale
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sanguine autorisés par le ministre chargé de la santé dans les
conditions prévues par les sections 1 et 2 du chapitre I du ti-
tre premier du livre VI Le cas échéant, le ministre 5’assure
du respect des dispositions du titre premier du présent livre et
de 1a loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au controle de
Putifisation et de la dissémination des organismes généti-
quement modifiés et modifiant la loi n° 76-663 du 19 juillet
1976 relative aux installations classées pour la protection de
I"environnement. Cette autorisation vaut agrément au sens de
Iarticle 6 de ladite loi.

« Les établissements visés au présent article doivent
respecter des bonnes pratiques dont les principes sont définis
par arrété du ministre chargé de la sanié.

« L’autorisation peut étre modifiée, suspenduve ou reti-
rée par le ministre chargé de la santé dans des conditions dé-
finjes par décret en Conseil d'Etat.

« Toute wmodification des éléments figurant dans
I*autorisation initiale doit faire I’objet d’une nouvelle autori-
sation. »

Art. 7 septies (nowveau)}. Art. 7 septies.

L. - Aprés le cinquiéme alinéa (4°} de article L. 666-8 Supprimé
du code de la santé publique, il est inséré un 5° ainsi rédigé :

« 5° des produits de thérapie cellulaire mentionnés 4
article L. 676-1. »

11, - Dans Particle L. 672-9 du code de la santé publi-
que, apres les mots : « prélévements de tissus » sont insérés
les mots : « ou de cellules qui ne sont pas destinées & des thé-
rapies génique ou cellulaire ».

WII. - Dans le premier alinéa de Varticle L. 672-10 du
code de la santé publique, les mots : « et cellules » sont rem-
placés par les mots : « et des cellules qui ne sont pas desti-
nées 4 des thérapies génigue ou cellulaire ».

IV. - L'article L. 672-11 du code de la santé publigue
est supprime,

V. - Au premier alinéa de Uarticle L.672-13 du code
de la santé publique, aprés les mots : « de cellules » sont in-

sérés les mots : « qui ne correspondent pas 2 la définition
prévue a l'article L. 676-1 ».

V1. - Le début du troisiéme alinéa de I'article 18 de la
loi n® 92-1477 du 31 décembre 1992 relative aux produits
sournis A certaines restrictions de circulation et & la complé-
mentarité entre les services de police, de gendarmerie et de
dovane est ainsi rédigé : « A I"exception des produits de thé-
rapies génique et cellulaive domt le régime est fixé par
Particle L. 676-1 du code de la santé publique, I'importation
... {le resie sans changementiy,
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Art. 7 octies (nouvean).

1.-L'article L. $11-1 du cede de la santé publique est
complété par un 12° ainsi rédigé:

« 12° Médicament réactif, tout produit ayant une ac-
tivité pharmacologique intervenant dans la fabrication des
produits de thérapie génique ou cellulaire, »

(1. - Aprés I"articie L. 511-1 du code de la santé publi-
que, il est inséré un article L. 511-2 ainsi rédigé :

want I A2 - La prdparation, Vimportation et le
distribution des médicaments et des produits mentionnés i
l'article L. 658-11 doivent étre réalisées en conformité avec
des bonnes pratiques dont les principes sont définis par arré-
tés du ministre chargé de la santé.

ML - L’article L. 600 du code de [a santé publique est
supprimeé.

V. - Aprés I'article L. 511-1 du code de ia santé pu-
blique, il est inséré un article L., 511-3 ainsi rédigé :

«Art. L 511-3. - Les médicaments réactifs mention-
nés an 12° de Iarticle L. 511-§ font I’objet, avant leur utili-
sation, d'une autorisation délivrée par ['Agence du médica-
ment dans des conditions définies par décret en Conseil
¢'Etat, »

V.- Aprés le septigme alinéa (ff de |'article L. 562 du
¢ode de la santé publique, il est inséré un alinda ainsi rédigé :

# gl Dans les établissements ou organismes antorisés
en application du troisiame alinéa de I'article L. 676-2 et de
Varticle L. 676-6. »

VI« A. - L'article L. 567-2 du code de la santé publi-
e est compléré par un alinéa ainsi rédigé :

“Pour I'exercice des missions qui lui sont conférées
cﬂnc&f.mam les thérapies génique et celtulaire, I'Agence bé-
néficie, le cas échéant, du concours de I’ Agence frangaise du
$ang et de I"Exablissement frangais des greffes. »

S B. - Au o) du 7° de I'anticle L.567-2 du code de la
¢ publique, apreés les mots ; « présent article, » sont insé-

fes mots : « y compris les produits de thérapies génique et
Sellulaire, 5.

L 567 :"- - Aprés le septiteme alinéa (6°) de larticle
Példigé-‘ du code de la santé publique, il est inséré un 7° ainsi
W d l‘i‘ 7° Le respect des dispositions des tiPres premier et
g l_“'re_VI par les établissements ou organismes autorisés
e PSP \cation du deuxiéme alinéa de [article L. 676-2 ainsi
ire’ ur demande du ministre chargé de la sant¢ adressée au

Cleur pénéral de I’ Agence du médicament, par les établis-

Texte adopté par I’ Assemblée nationale
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Art. 7 octies.
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sements O organismes autorisés en application du troisiéme
alinéa dudit article. »

VI, - Aprés le premier alinéa de 1'article L. 567-10
du code de la santé publique, il est inséré un alinéa ainsi ré-
digé : _

« IIs ont les mémes missions et les mémes pouvoirs
que les officiers et agents mentionnés a article 13 de la loi
n® 92-654 du 13 juillet 1992 relative aw contrile de
V'utifisation et de la dissémination des organismes généti-
quement modifiés et modifiant la toi n° 76-663 du 19 juillet
1976 relative aux installations classées pour la protection de
"environnement, pour ¢e qui concerne les thérapies men-
tionnées & Vasticle L. 676-1. »

IX. - La premitre phrase du premier alinéa de I'article
L. 603 du code de la santé publique est complétée par les
mots : « ou, pour les établissements cu organismes fabriquant
des produits mentionnés a 1article L. 676-1, 1'autorisation
prévue a article L. 676-2 ».

X. - 11 est inséré, aprés larticle L. 209-18-1 du code
de la santé publique, un article L. 209-18-2 ainsi rédigé :

« Art. L. 20%8-18-2. - Les protocoles d’essais cliniques
concernant les produits mentionnés a 'article L. 676-1 ne
peuvent étre réalisés que dans des établissements de santé ou
de transfusion sangwine ayant regu I’ autorisation mentionnée
a lanlicle L. 676-6. Cette autorisation vaut pour I'appiication
de Panticle L. 209-18.

« Les dispositions de la troisiéme phrase du quatriéme
alinéa de I'article L. 209-12 ne s'appliquent pas aux protoco-
les visés au présent article. Ces protocoles ne peuvent éire
mis en oeuvre qu’aprés aveir été autorisés par I'Agence du
médicament dans des conditions fixées par décret en Conseil
d'Etat en fonction du respect des dispositions relatives aux
essais de médicaments et, le cas échéant, de a loi n° 92-654
du 13 juillet 1992 relative au contréle de "utilisation et de la
dissémination des organismes génétiquement modifiés et
modifiant 1a loi n® 76-663 du 19 juillet 1976 relative aux
installations classées pour la protection de I’environnement.

« L autorisation ou le refus d’autorisation est pronon-
o¢ dans un délai de 90 jours & compter de la réception de la
demande. Elle vaut agrément av sens de Particle 6 de la lo
n® 92.654 du 13 juillet 1992 précitée.

« La méconnaissance des dispositions précitées fonde,
& tout moment, les mesures de suspension ou d'interdiction
mentionnées au demier alinéa de [Particle L,209-12.
L’autorisation est alors suspendue ou retirde, »
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Art. 7 nonies fnouvean).

(. . Un Haut Conseil des thérapies génique et cellu-
faire, placé auprés du Premier Ministre, lui présente les
orientations susceptibles de favoriser leur développement et
de coordonner Uaction des organismes publics ou privés qui
y concauret.

1l comprend des représentants des ministéres chargés
de 1a santé, de la recherche et de I'industrie, des représentants
des organismes de recherche, des établissements de santé, des
organismes contribuant au financement des recherches ainsi
que des représentants de I"industrie.

1. - Les établissements ou organismes qui, en appli-
cation des dispositions législatives et réglementaires antérieu-
res & l'entrée en vigueur des articles 7 sevies, 7 septies et
7 octies de 1a présente loi, pratiquent les activités régies par
le titre [V du livre V1 du code de la santé publique doivent
déposer une demande d’autorisation dans un délai de six
meis & compter de la publication des décrets pris pour
I'application de la présente loi et relatifs 4 "autorisation dont
relévent leurs activités. Ils peuvent poursuivre leurs activités
Josqu’a Pintervention de la décision de I’autorité administra-
tive sur leur demande.

Un rapport d’évaluation de 1"application des articles
Tsexies, 7 sepiies et 7 octies de la présente loi est adressé par
le Gouvernement au Parlement dans un délai de cing ans
3prés 1a date de son entrée en vigueur.

Art.
OUUTIUUROON &'} §

Art, 7 undecies (nouveau).

_ T~ Aprés Varticle L. 512-1 du code de la santé publi-
due. il est inséré un article L. 512-2 ainsi rédigé :
4 «Art. L. 5/2-2. - Par dérogation aux dispositions du
e l'article L. 512, des personnes morales respectant [es
o 22;: Ipratique; de distribution prévues a Particle L. 511-2
d I €5 principes sont définis par arrété du ministre ch_arfgé
sous I:a‘“é Peuvent étre autorisées 4 dispenser & domicile,
Pherma Tesponsabilité dun pharm§cim inscrit a ]I‘ordre des
corder TN, des gaz a usage médical. L’autorisanon_ est ac-
fégionalpaj te préfet du département aprés avis du directeur
tompéte es affaires sanitaires et sociales et des instances
.. coentes de Pordre national des pharmaciens. En cas

Tinfract; N
et :l‘acnon, elle peut étre suspendue ou retirée par le pré-

on.
d}SDensatio
Tun depy;

Les personnes morales exergant une activité de
N a domicile de gaz 4 usage médical disposent
de six mois 3 compter de la publication de )’ arrété

Texte adopté par I’ Assemblée nationale
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An. 7 nonies.

Supprimé

7 decies.
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Art. 7 undecies.
I. - Alinéa sans modification
« Art. L. 512-2. - Par dérogation...

..distribution définies par arrété...

..pharmaciens en section 4, D, E ef F, des gaz 4
usage médical. ...

..préfet. »

II. - Non modifié
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ministériel prévu par le présent article pour solliciter
Pautorisation préfectorale. Sous cette réserve, elles peuvent
poursuivre cette activité jusqu'a U'intervention de la décision
préfectorale.

Texte adopté par I’ Assemblée nationale
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TITRE I TITRE II
DISPOSITIONS RELATIVES A LA FONCTION PISPOSITIONS RELATIVES A LA FONCTION
PUBLIQUE PUBLIQUE
UhmREm TITRE 1Hf
AUTRES DISPOSITIONS AUTRES DISPOSITIONS
Art. | 12 A,

......................................................................................... CONE | OITOC. e ettt e bbb e
............................................... TP

LONE | OFIME ..o b
Art| 15 bis.

........ e dCONT | OEINE..e ottt e s sr s et s

Art. 15 ter (nouveau).

Au'V de 'article 63 de la loi n® 94-1134 du 27 &
cembre 1994 modifiant certaines dispositions relatives 4 l2
fonetion publique territotiale, aprés les mots : « est appli
cable », sont insérés les mots : « aux prises en charge pre-
nant effet ».

Art. | 19 bis,
s SUPPLESSION | CONTOTING. .....oovovrenrerecvareine e eessares s s e ssrss s smirss st
Art. 21,

I. - L'Inspection générale des affaires sociales assure
une mission de contréle et d*évaluation de la mise en oeuvre
des politiques publiques de la sécurité sociale et de la pré-
voyance sociale, de la protection sanitaire et sociale, du tra-
vail, de 'emploi ¢t de la formation professionnelte. Le chef
de I'Inspection générale des affaires sociales présente chaque
année un rapport au Président de 1a République, au Parlement
et au Gouvemnement,

Les services, établissements ou institutions qui parti-
cipent 4 I'application des législations de la sécurité sociale et

Art. 21,

i. - Non modifié
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{¢ 12 prévayance sociale, de la protection sanitaire et sociale,
4o ravail, de 'emploi ou de la formation professionnelle ou
i concourent 3 assuret la protection sanitaire et sociale de
[a population sont soumis, guelle que soit leur nature juridi-
que, X vérifications de 1'Inspection générale des affaires
cociales, forsqu’ils bénéficient ou ont bénéficié, sous quelque
forme que ce soit, de concours de I'Etat, d’une collectivité
wemitoriale, 4’un établissement public, d’un organisme de sé-
curité sociale ou de prévoyance sociale, ainsi que de con-
cours financiers provenant de la Communauté européenne,
_anlorgm’ils sont financés par des cotisations obligatoires.

Quand les services, établissements ou institutions
mentionnés 3 1'alinéa précédent attribuent des concours, sous
quelque forme que ce soit, & d’autres organismes, ces der-
niers peuvent également faire I'objet des vérifications de
I'nspection générale des affaires sociales.

Les vérifications de ['Inspection générale des affaires
sociales portent sur le respect de ces législations et sur
I'ntilisation de ces concours ou cotisations, dont la destina-
tion doit demeurer conforme au but pour lequel ils ont été
consentis.

1L - Dans les domaines de la sécurité sociale et de la
prévoyance sociale, de la protection sanitaire et sociale, du
travail, de U'emploi et de la formation professionnelle,
Ilnspection générale des affaires sociales exerce également,
dans des conditions fixées par décret en Conseil d’Etat, un
conirdle dw compte d’emploi des ressources collectées auprés
du Public dans le cadre de campagnes menées & 1'échelon
national par les organismes visés & I'article 3 de la loi n° 91-
T12du7 aoiit 1991 relative au congé de représentation en fa-
¥eUr des associations et des mutuelles et au contrble des
“ompies des organismes faisant appel 4 la générosité publi-
e, afin de vérifier 1a conformits des dépenses engagées par
€S organismes aux objectifs poursuivis par ['appel A Ia géné-
TOSItE publique et ¢’assurer une mission d’évaluation des ac-
tlons financees en tout ou partie dans ces conditions en vue
e contribuer 4 I'information des donateurs.
. e contrdle peut comporter des vérifications auprés
iy ¢ organismes qui regoivent des organismes mention-
$ 3 premier alinéa du présent paragraphe, sous quelque
e que ce soit, des ressources collectées dans le cadre de
%5 campagnes.
Les. rapports établis par i’Inspection générale des af-
sociales en application du présent paragraphe sont
de:S aux organismes concernés qui disposent d’un délai
orts d:f_m_cqs pour faire valoir leurs observations. Les rap-
brnses dmmfs, al‘quuels sont jointes, le cas échéant, les ré-
Péside ¢S Organismes concernés, sont ensuite adressés aux
er a:l"ts de ces organismes qui sont tenus de les communi-
conseil d’administration et 4 'assemblée générale
Etay fla Premiére réunion qui suit. Un décret en Conseil
IXe les modalités de la publicité de ces rapports.

faireg
8dress
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III. - Pour Pexercice de leurs missions, les membres
de I'Inspection générale des affaires sociales ont libre acces 4
toutes les administrations de I'Etat et collectivités publiques,
ainsi qu'a tous les services, établissements et institutions
mentionnés au I Ils ont également fibre accés aux institu-
tions, oeuvres, associations ou tout autre organisme, afin de
procéder a toute vérification sur I'emploi des concours men-
tionnés au [, ainsi que sur I"emploi des fonds collectés dans le
cadre des campagnes menées & I'échelon national dans les
conditions fixées a Particle 3 de la loi n® 91-772 du 7 aodt
1991 précitée.

Les administrations de 1'Etat, les collectivités publi-
ques, les services, établissements, institutions, oeuvres, asso-
ciations ou tout awire organisme mentionnés a 1’alinéa précé-
dent sont tenus de préter leur concours aux membres de
I'Inspection générale, de leur fournir toutes justifications et
tous renseignements utiles et de leay communiquer tous do-
cuments nécessaires a I'accomplissement de lears missions.

Pour les opérations faisant appel a I'informatique, le
droit de communication implique "accés aux logiciels et aux
données, ainsi que la faculté d’en demander Ja transcription
par tout traitement approprié dans des documents directement
utilisables pour les besoins du centrdle.

Pour les besoins du contrble de Pemploi des concours
mentionnés au 1, et des ressources collectées auprés du public
mentionnées au II, les commissaires aux comptes des orga-
nismes conirdlés sont déliés du secret professionnel 4 I'égard
des membres de I'laspection générale des affaires sociales.

Ant. 22

I est inséré, aprés Varticle 3 de la loi n® 91-772 du 7
aofit 1991 précitée, un article 3 bis ainsi rédigé -

« Art. 3 bis.- Lorsque la campagne est menée conjoin-
tement par plusieurs organismes visés & Particle 3, ou, pour
leur compte, par un organisme unique, la déclaration préala-
ble mentionnée au méme article précise les conditions de ré-
partition entre eux des ressources collectées.

«Le cas échéant, la déclaration fixe les critéres
d’atiribution de la part des ressources collectées qui n’est pas
reversée aux organismes mentionnés 3 l'alinéa précédent.
Elle désigne Iinstance ou Iorganisme indépendant chargé de
donner un avis sur la répartition des fonds affectés a Ja re-
cherche, et institue, en tant que de besoin, un comiié ad hoc
chargé d’attribuer les fonds affectds pour leurs actions socia-
les & des organismes non organisateurs.

« Les informations mentionnées aux alinéas ci-dessus
sont portées 4 la connaissance des personnes sollicitées par
les organismes organisateurs de la campagne. »
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IIL - Pour...
... 'Etat et des collectivités publiques

ainsi qu'a tous les services, établissements, institutions oy
organismes mentionnés au 1.

Les administrations...

... institutions ou organismes men-
tionnés...

...missions.
Alinéa sans modification

Pour les...
...au 1, les commissaires ...

...sociales.
Art. 22,

Supprimé
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Art. 24 bis (nouveau).

I - L'article L. 311-8 du code du travail est ainsi rédi-
¢ «Art. L. 311-8 - L’ Agence Nationale pour I'Emploi
peu, par conventions conclues avec les organismes mention-
nés & Carticle L. 351-21, charger ces derniers :

« 1° D’accueillir les demandeurs d’emploi et de les in-
former de leurs droits et obligations ;

«2° De recevoir et d’instruire les demandes
d'inscription sur la liste des demandeurs d’emploi visée 4
laticle L. 311-5, les demandes de renouvellement
d'inscription sur cette liste et les changements de situation
des demandeurs d’emploi ; les décisions continuent de rele-
ver de Ta compétence du directeur de I'Agence locale pour
I'emploi ;

« 3° De notifier aux demandeurs d’emploi concernés
les décisions prises.

« Les conventions mentionnées aux alinéas précédents
eitrent en vigueur aprés jeur agrément par {e ministre chargé
de l'emplot et leur publication au Journal Officiel de la Ré-
publique frangaise. »

i fl. - Larticle L. 311-6 du code du travail est ainsi ré-
igé

«Art. L. 311-6. - Dans les localités ot il n’existe pas
d bureau de I’ Agence nationale pour I'emploi ou de bureay
des organismes ayant passé convention avec I’Agence natio-
n2le pour 'emploi en application des dispositions de Iarticle
L. 3!]-8, les maires peuvent étre chargés de recevoir et de
“onsigner les déclarations des demandeurs d’emploi et de les
lranstiettre aux organismes susmentionnés ou, en |'absence

f‘e culnvention susmentionnée, 3 L’ Agence nationale pour
emploi, »

Texte adopté par I’ Assemblée nationale
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Art, 24 bis.
L- Alinéa sans modification

« Art. L. 3118 - Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

% 2° De recevoir...

...des demandeurs d’emplois;

«3°De..

... prises par I'Agence nationale pour ['emploi,

« Les conventions mentionnées au premier alinéa
sont agrédes par arrété du ministre chargé de 'emploi. £l
les entrent en vigueur ¢ compier de leur publication au
Journal officiel de la République frangaise en annexe de
Varrété précité. »

I1.- Alinéa sans modification

«Art. L 311-6. - Dans...

...Jes maires sont chargés de recevoir...

..I’emploi. »
Art, 24 ter A (nowveau).

L'article 10 de la loi n® 84-16 du 11 janvier 1984
portant dispositions statutaires relatives & la fonction pu-
Migue de I'Etat est complété par les mots: «, notamment
pour l'accomplissement d'une obligation statutaire de
mobilité »,

24 ter,
orme
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Art 25,

Supprimé

Art, 26 (nouveau).

I. - Aprés Particle L. 764-4 du code de la sécurité so-
ciale, il est inséré un article L.764-5 ainsi rédigé:

aArr. L 764-5. - Au cas ol la cotisation prévue 4
I'article L. 764-4 calculée sur les avantages de retraite men-
tionnés au premier alinéa de cet article n’atteint pas un mon-
tant minimum fix€ par décret, le précompte de cette cotisa-
tion par les organismes débiteurs des avantages de retraite
n’est pas applicable ou peut étre suspendu.

« Une cotisation forfaitaire égale 4 ce montant mini-
mum est alors exigible. Elle est recouvrée par la Caisse des
Frangais de |'étranger dans des conditions fixées par décret
en Conseil d’Etat.

« Le montant de la cotisation forfaitaire peut étre révi-
sé lorsque I'exige I'équilibre financier du systéme constitué
par |'assurance volomtaire maladie, matemité, invalidité,
mentionnée au chapitre 11 du présent titre et par les assuran-
ces volontaires maladie, matemnité, mentionnées au présent
chapitre et aux chapitres I et V du présent tiire. »

IL. - Les dispositions du I ne sont pas applicables aux
pensionnés adhérents de la Caisse des Frangais de I'étranger
4 la date d’entrée en vigueur du présent article.

Anrt, 27 (nouveau).

L. - L’article L. 644-1 du code de la sécurité sociale est
complété par un alinéa ainsi rédigé:

« Les dispositions des alinéas précédents s*appliquent
aux personnes remplissant les conditions prévues au 11° et
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Art. 25.

Aprés article L. 49-1 du code des débits de bois.
sons et des mesures contre 'alcoolisme, il est inséré un ar.
ticle L. 49-1-1A ainsi rédigé :

« Art. L. 49-1-14. - Les associations sportives, i
Pexclusion des clubs professionnels, pewvent, sur lewr do.
mande auprés du préfet de leur département et aprés avi
conforme du maire, étre autorisées & vendre dans 'enceine
de la compétition du vin de lu bigre er du cidre i
Pexclusion de toute autre boissom alcooligue, dans Iy
conditions suivantes :

« - Dautorisation n'est accordée que pour vingt
manifestations par an au maximum & occasion des ren
contres sportives ;

« - les buvettes du stade ne sont quiorisées que
trente minutes au plus 16t avant le début de la compélition
et doivent étre fermées au plus tard frente minutes aprésla
Jfin de la compétition. »

Art. 26.
I.- Alinéa sans modification

wAdrt L. 764-5.- Aucas ...

...ow est suspendu.
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

11.- Non modifié

Art. 27,
[.- Alinéa sans modification

« Les dispositions...

. al
... personnes exercant la profession d’agent génés
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|2 de I'article L. 311-3  pour Pexercice de la profession
{agent général d’assurance. »

IL. - Le premier alinéa de I'article L. 921-1 du code de
|a sécurité sociale est complété par les mots: « & I'exception
des personnes qui remplissent les conditions prévues au 11°
on 12 de I'article L, 311-3 pour |'exercice de la profession
d'agent général d’assurances. »
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d’assurances dans les conditions prévues au [ £° o 12° de
larticle L. 311-3, »

IL.- Le premier ..,

- personnes exercant la profession d’agent géné-
ral d'assurances dans les conditions prévues au 11° ou 12°
de I'article L. 311-3. »

Art. 27 bis (nouveau).

I - Aprés les mots : « dont I'objet est de », la fin du
premier alinéa de Varticle L. 931-2 du code de la sécurité
sociale est ainsi rédigée : « soit de mutualiser des engage-
ments ou de couvrir des risques déterminés, soit de réassu-
rer intégralement les opérations relatives mo bulletins
d'adhésion a des réglements ou comtrals souscrits par ces
mstitutions. Dans tous les cas, ces unions ne pewvent émre
constituées qu'entre institutions de prévovance régies par
les dispositions du présent titre. »

Il. - La premiére phrase du dernier alinéa de
Larticle L. $31-2 du code de la sécurité sociale est rempla-
cée par trois phrases ainsi rédigées :

« Dans le premier cas, I'union garantit les engage-
ments ou couvee les risques ainsi déterminds au béndfice
des membres participants des institutions qui en sont mem-
bres. Dans le second cas, les institutions membres
s'engagent & céder & 'union, par un traité de réassurance,
Vintégralité des engagements ou risques qu'elles garantis-
sent ou couvrent. L 'union a une personnalité civile distincte
de celle des institutions qui en sont membres. »

Art. 27 ter (nouveau).

Dans Varticle L. 931-15 du code de la séeurité so-
ciale, aprés les mots : « du chapitre 1V », sont insérés les
mots : « du fitre premier ».

Art. 27 quater (nowveau).

Le premier alinéa de I'article L. 932-6 du code de la
sécurité sociale est complété par les mots: « ginsi que des
délais de prescription »,

Art. 27 quinguies (nouveau).

Aprés Varticle L. 932-13 du code de la sécurité so-
ciale, if est inséré un article L. 932-13-1 ginsi rédigé :

« Ari. L 932-13-1. - Lorsqu'une institution de pré-
vayance assure la mutualisation de risques dans le cadre
des dispositions de I'article L. 912-1, les articles L. 243-4
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Art. 28 (nouveau).

Les créances détenues par les organismes chargés de
la gestion des régimes obligatoires institués en application du
livre VI, titre 1V du code de la sécurité sociale et de la loi
n° 88-16 du 5 janvier 1988 relative 4 la sécurité sociale, a
I’égard des affiliés résidant dans les départements mention-
nés & article L. 751-1 du code de 1a sécurité sociale, au titre
des cotisations dues pour les périodes antérieures au ter jan-
vier 1991, sont annulées ainsi que les majorations de retard y
afférant.

Le non réglement de ces cotisations ne fait pas obs-
tacle au service des prestations de ces régimes dés lors que
les intéressés se sont acquittés des cotisations postérieures an
1 janvier 1991. Les périodes durant lesquelles les cotisa-
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et L. 243-5 s'appliquent aux cotisations gu'elle recoi dos
entreprises adhérentes. »

Ari. 27 sexies (nouveau).

1. - Dans le premier alinéa de article L. 932-19 4,
code de la sécurité sociale, les mots : « Les articles L. 032,
2, » sont remplacés par les mots : « Le premier afinéa d;
Varticle L. 932-2 et les articles ».

Il - Dans le dernier alinéa de Uarticle L. 932-19 4y
code de la sécurité saciale, les mots : « article v som
remplacés par les mots : « les articles L. 913-1 et ».

Art. 27 septies (nouveau).

Avant le dernier alinéa du II de Varticle L. 93201
du code de la sécurité sociale, il est inséré un alinéa qingt
rédigé :

« La procédure prévue & Iarticle L. 932-9 est appli
cable & "adhérent gui ne paie pas sa cotisation. Dans ce
cas, V'institution informe chague participant de la mise en
cewvre de cette procédure et de ses conséquences di
Pemvoi de la lettre de mise en demeure mentionnée o
deuxiéme alinéu de cet article et rembourse au participa
ia portion de cotisation afférente au temps pendant legnel
Finstitution ne couvre plus le risque. »

Art. 27 octies (nouveau).

L'article L. 932-23 du code de la sécurité sociale &
complété par un alinéa ainsi rédigé : .

« Par dérogation aux dispositions de | article
L. 132.3, le représentant iégal d'un majeur en tutelle pe.
pour les opérations collectives & adhésion obligatoire 1
compartant pas une valeur de rachat, adhérer au 1o% a“e
celui-ci & un réglement ou souscrire un contrat aupre!
d'une institution de prévoyance. »

Art. 28.
Les créances ...
_ séourité sociate 81
{'article 4 de laloi ...
...afférant,
Alinéa sans modification
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s n’ont pas 6t versées ne sont pas prises en compte pour
|¢ calcul des prestations servies par ces régimes, méme si les
nléressés auraient pu avoir droit & exonération de cotisations.

Pour les années 1991 & 1995, Jes organismes gestion-
naires des régimes mentionnés au premier alinéa peuvent ac-
corder des remises, au taux maximal de 60 %, sur les majo-
rations de retard et un étalement des versements afférents
andites périodes sur une durée qui ne peut excéder cing ans.

Art
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Alinéa sans modification

Art. 30 (nowvean).

Dans 'article 497 du code eivil, les mots : «un
conjoint, un ascendant, un frére ou une soeur » sont rem-
placés par les mots : « un parent ou allié ».

Art. 31 (nouveau).

I - H est inséré, dans le code de la sécurité sociale,
trols articles L 162-16-f, L. 162-17-3 et L, 162-17-4 ainsi
rédigds

« Art. L 162-16-1. - Le prix de vente au public de
chacune des spécialités mentionnées & Varticle L. 162-17
peut étve fixé par convention entre 'entreprise exploitant
cette spécialité et le Comité économique du médicament
conformément & 'article L, 162-17-4, ou & défmut, par arvé-
té des ministres chargés de la santé, de la sécurité sociale
et de I'économie.

- «lUn décret en Conseil d’Etat détermine les condi-
tions d'application du présent article ef notamment les pro-
cédures er délais de fixation des prix. »

w Art. L 162-17-3. - I est créé un comité interminis-
tériel dénommé Comité économigue du médicament. Le
comité contribue & I'élaboration de la politique écongmi-
que du médicament. Il met en veuvre en ce qui le concerne
les orientations, relatives notamment & la maitrise des dé-
penses de remboursement, qu il regoit des ministres compé-
tents. En particulier, il applique ces orieniarions & la fixa-
tion des prix des médicaments & laguelle il procéde en
application de 'article L. 162-17-4. La composition et les
régles de fonctionnement du comité sont détermindes par
décret.

« Art. L. 162-17-4. - En application des orientations
qu'il regoit annuellement des ministres compétents, le conti-
16 pewr conclure avec des entreprises ou groupes
d'entreprises, des conventions d'une durée maximum de
quatre anndes relatives & une ou a des spécialités visées o
Farticle L. 162-17 et fixant notamment lewr prix et le cas
échéant Iévolution de ces prix. Les modalités d'application
du présent article et notamment les conditions de révision
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ou de résiliation des conventions sont définies par voig 1.
glementaire. »

i, - L'article L. 162-18 du code de la sécurité 5,
ciale est ainsi modifié .

1° Au premier alinéa, aprés les mots : « lq caisse
nationale de I'assurance maladie des travaillenrs saf,
rids », sont insérés les mots: «, la caisse nationge
d'assurance maladie et maternité des travailleurs non s
lariés des professions non agricoles et la caisse centrale &
mutualité sociale agricole » |

2° Au guatridme alinéa du méme article, les mots -
«, qui doivent étre conformes awx clauses de conventions
types arvétées par décrels, » sont supprimés et les mots -
wla caisse nationale de Passurance maladie des e
vailleurs salariés » sont remplacés par les mots | « le comi-
té visé a H'article L. 162-17-3 ».

ML - A Iarticle L. 162-19, les mots | « aux articles
L 162-16 et L. 162-18 » sont remplacés par les mots . wd
Varticle L. 162-16 »





