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I- POUR UNE REFORME GLOBALE DE L’ORGANISATION DE NOTRE SYSTEME DE SANTE : PLUS DE QUALITE ET DE SECURITE POUR LES PATIENTS

1) Un système de santé insuffisamment piloté et trop cloisonné

Envié dans le monde entier, le système de santé français a fait la preuve de sa performance : espérance de vie élevée (83,8 ans pour les femmes et 76,8 ans pour les hommes), large accès à des soins de qualité pour le plus grand nombre (prise en charge de    77 % des dépenses de santé par l’assurance-maladie). Pour autant, il est confronté à de nouveaux défis : le vieillissement de la population, l’augmentation des affections chroniques qui nécessitent des prises en charge en proximité, et les progrès de la médecine qui suscitent des investissements importants. Ces évolutions conduisent à une augmentation des dépenses de santé (200 milliards d’euros aujourd’hui et plusieurs milliards de plus en 2025) qui impose une réorganisation et une modernisation des structures et des fonctionnements pour maintenir un système de santé solidaire. 

On peut notamment identifier quatre types de faiblesses :

· Un manque de gouvernance et d’efficience à l’hôpital : directeur sans pouvoir sur le budget, mauvaise articulation entre pouvoirs administratifs et médicaux, responsabilités insuffisamment définies, déficit chronique des hôpitaux ; 

· Une offre de soins mal répartie sur le territoire : importantes disparités régionales voire l’apparition de déserts médicaux, disparités dans la permanence des soins ambulatoire, engorgement des urgences, coopérations insuffisantes entre professionnels de santé ;

· Une organisation trop cloisonnée : entre les services de l’Etat (DDASS, DRASS, GRSP, etc.), l’ARH et l’Assurance-maladie, entre le secteur sanitaire et le secteur médico-social, entre la médecine de ville et l’hôpital ;

· Une place insuffisante faite à la prévention : moins de 3 % des dépenses de santé consacrées à la prévention, de réelles marges de progression dans certains domaines (taux de mortalité infantile, prévention des maladies cardio-vasculaires et prévention de l’obésité).  
Afin de remédier à ces insuffisances, le rapport  SOUBIE (1993), les rapports RITTER et BUR (2008) sur la création des agences régionales de santé (ARS) et le rapport LARCHER (2008) sur les missions de l’hôpital ont formulé des propositions.
2) La réforme de l’organisation de notre système de santé : chantier prioritaire du Président de la République

Sur la base de ces propositions, le Président de la République a souhaité engager une réforme globale de l’organisation de notre système de santé et en particulier de l’hôpital qui n’avait pas été concerné par la réforme de 2004. Lors de son déplacement à Bletterans le 18 septembre 2008, il a précisé les contours de la réforme. Il a fixé comme objectif à la réforme : « mieux organiser pour dépenser moins et apporter plus aux patients » 
Conformément aux préconisations du rapport LARCHER, la réforme engage la modernisation de l’hôpital :

· le renforcement des pouvoirs du directeur, patron unique et identifié, simplifie et améliore le pilotage de l’hôpital ;

· la création  de communautés hospitalières de territoire (CHT) afin d’organiser l’offre de soins de manière plus cohérente et plus efficiente et de poursuivre les recompositions hospitalières. Un engagement : les restructurations ne conduiront à aucune fermeture d’établissement.

· le renforcement de l’attractivité de l’hôpital public avec la création d’un nouveau contrat pour les praticiens et l’ouverture du recrutement pour les directeurs ; 

· après le passage à la tarification à l’activité (T2A) à 100% (LFSS 2008), une gestion responsabilisée et plus rigoureuse ainsi qu’une certification des comptes doivent permettre aux hôpitaux d’être tous à l’équilibre d’exploitation d’ici 2012 ;

La réforme promeut un accès de tous à des soins de qualité sur tout le territoire :

· l’offre de soins, définie en fonction des besoins de santé de la population, est graduée en différents niveaux de recours pour  plus de qualité et de sécurité pour les patients ; l’organisation des soins de premier recours et le développement de solutions innovantes, notamment les maisons de santé, permettent d’offrir une offre de soins de proximité pour les soins les plus courants ; 

· le développement des coopérations entre médecine de ville et médecine hospitalière permet la prise en charge des besoins de premier recours par l’ensemble des professionnels de santé ;

· la régulation de la démographie médicale se fait au niveau de la formation médicale initiale par région et par spécialité ; 

· le renforcement de l’interdiction de refus de soins constitue une garantie contre les discriminations, notamment à l’égard des bénéficiaires de la CMU. 

Avant la révision de la loi du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique prévue fin 2009, la réforme met en œuvre les mesures les plus urgentes destinées à développer la prévention déjà annoncées par le Gouvernement comme l’interdiction de la vente d’alcool aux mineurs. 

Suite à la décision du conseil de modernisation des politiques publiques (CMPP) du 4 avril 2008, la réforme met en place les agences régionales de santé (ARS) qui permettront un pilotage unifié et responsabilisé au niveau régional. L’objectif est de : 

· renforcer l’ancrage territorial des politiques de santé ; 

· simplifier notre système de santé et réunir, au niveau régional, les forces de l’État et de l’assurance maladie : les ARS regroupent en une seule entité sept organismes actuellement chargés des politiques de santé dans les régions et les départements, auxquels elles vont se substituer : agences régionales de l’hospitalisation (ARH), services déconcentrés actuels de l’État (les pôles «santé» et «médico-social» des directions régionales et départementales des affaires sanitaires et sociales, DRASS et DDASS), unions régionales des caisses d’assurance maladie (URCAM), groupements régionaux de santé publique (GRSP), missions régionales de santé (MRS), partie « sanitaire » des caisses régionales d’assurance maladie (CRAM).

· mettre en place de nouveaux outils pour améliorer l’efficacité de notre système de santé : champ de compétences large qui doit permettent de surmonter les cloisonnements actuels, leviers d’action plus performants, par exemple en matière de répartition de l’offre de soins sur le territoire, compétences en matière de gestion du risque financier au niveau régional.
II. PRINCIPALES DISPOSITIONS DU TEXTE : LA MODERNISATION DE L’HOPITAL ET LA CREATION DES ARS AU CŒUR DE LA REFORME
Environ 1100 amendements ont été déposés en commission des affaires culturelles, familiales et sociales et environ 60 en commission des affaires économiques. 450 amendements ont été adoptés en commissions.

Titre I – Modernisation des établissements de santé (13 articles)

Article 1 : mission des établissements de santé et service public hospitalier

· Tous les établissements de santé, quels que soient leurs statuts, peuvent désormais assurer des missions de service public. 
· Ces missions qui sont étendues à la coordination des soins, à la mise en œuvre de la politique de santé publique et de sécurité sanitaire et à la réflexion éthique. La permanence des soins figure désormais en tête des missions de service public. 

· Ces missions sont assorties d’obligations d’accès aux soins, et notamment, pour les établissements privés, de l’application des tarifs conventionnés sans dépassements pour l’ensemble de la prise en charge des patients accueillis en urgence ou au titre d’une de ces missions.

· Les missions de service public seront attribuées sur la base de l’organisation territoriale définie dans le cadre du schéma régional de l’organisation des soins (SROS), puis inscrites dans le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens (CPOM). En cas de carence, l’agence régionale de santé pourra, après consultation de l’ensemble des établissements du territoire, désigner un établissement pour exercer cette mission. 

· Lorsque les établissements de santé privés participent à l’une ou l’autre des missions de service public mentionnées dans leur CPOM, cette mention trouve sa déclinaison dans les contrats d’exercice libéral des médecins exerçant dans lesdits établissements. 

· La mission de régulation des appels exercée par les établissements de santé sièges de SAMU peut désormais être mutualisée au niveau interdépartemental ou régional.
· Un amendement adopté en commission des affaires sociales reconnaît le statut d’établissement privé d’intérêt collectif aux établissements de santé qui respectent les garanties attachées aux missions de service public.

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales crée un article additionnel après l’article 1 qui reconnaît l’hospitalisation à domicile (HAD) comme une modalité de soins à part entière.
Article 2 : qualité et sécurité des soins dans les établissements de santé

· Dans un souci de simplification et d’assouplissement de l’organisation interne des établissements, la commission médicale d’établissement (CME) se voit confier la responsabilité de la définition de programme d’actions et d’indicateurs de suivi, en passant d’une logique de moyens à une logique de résultat et de gestion de projet. 
· Les établissements s’organisent librement pour répondre aux objectifs de qualité et de sécurité. Les différentes commissions relèvent de l’organisation interne de l’établissement ; elles sont rattachées à la commission médicale d’établissement. Quatre commissions restent obligatoires : la commission médicale d’établissement, la commission des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques (CSIRMT), le comité technique d’établissement (CTE), et la commission de relation avec les usagers et de prise en charge de la qualité (CRU PCQ). Le CHSCT, obligatoire dans toute structure, est maintenu.

· Dans les établissements privés, une conférence médicale présente un rôle identique à celui de la CME dans les EPS.  

Article 3 : contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens 

· L’agence régionale de santé (ARS) conclut avec chaque établissement de santé un contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens (CPOM) pour une durée maximale de 5 ans.  

· Ces contrats déterminent les orientations stratégiques des établissements de santé, les éléments relatifs aux missions de service public. 

· Ils intègrent des objectifs d’efficience et d’évolution des pratiques.  

· En cas d’inexécution totale ou partielle du contrat, à l’issue d’une procédure contradictoire, les ARS peuvent prononcer des pénalités financières. 

Article 4 : Statut des établissements publics de santé

· Il est créé pour l’ensemble des établissements publics de santé (EPS) un statut unique qui vise à simplifier leur gestion et de développer leur capacité d’adaptation. Les EPS sont créés par décret quand leur ressort est national, interrégional ou régional ou par arrêté du directeur de l’ARS dans les autres cas. Cette unification du statut des EPS aboutit à la disparition de la catégorie d’hôpital local en tant que telle. 
· Ce nouveau statut confère une importance accrue au chef d’établissement. Les conditions de nomination des directeurs reflètent leurs responsabilités nouvelles : les directeurs de CHU seront nommés en Conseil des ministres, les directeurs chefs d’établissements continueront à être nommés par le centre national de gestion (CNG). Ils seront proposés à la nomination par le directeur de l’agence régionale de santé, après avis du président du conseil de surveillance. 

· Le directeur peut se voir retirer son emploi dans intérêt du service et, s’il relève de la fonction publique hospitalière, être placé en situation de recherche d’affectation.
· Afin de rapprocher le monde hospitalier et de l’industrie en matière de recherche, il est créé un nouveau type de fondation, la fondation hospitalière dotée de l’autonomie financière.

Article 5 : conseil de surveillance des EPS 

- Le conseil de surveillance remplace le conseil d’administration. Ses compétences sont rencontrées sur la définition de principes, d’orientations stratégiques et sur des fonctions de contrôle. 

- Il est composé de trois collèges égaux en nombre : 

· au plus quatre représentants des collectivités territoriales et de leurs groupements désignés par les assemblées délibérantes de celles-ci ; 
· au plus quatre représentants du personnel médical et non-médical de l’établissement public désignés par le comité technique d’établissement et la CME ; 
· au plus quatre personnalités qualifiées désignées par le directeur de l’ARS dont deux représentants des usagers. 

· Deux amendements adoptés en commission des affaires sociales, visent à :

· augmenter le nombre de membres du conseil de surveillance de 12 à 15 ;

· augmenter de 4 à 5 le nombre maximal de représentants des collectivités territoriales dans le conseil de surveillance (amendement SRC).
- Il élit son président parmi les membres des collèges des élus et des personnalités qualifiées.  

- Le directeur de l’ARS assiste aux séances du conseil de surveillance avec voix consultative, de même qu’un directeur de caisse d’assurance maladie désigné par lui. 
Article 6 : directeur et directoire des EPS et contrôle des décisions des EPS 

- Afin de renforcer le pilotage des hôpitaux publics, le directeur de l’établissement voit ses pouvoirs et son autonomie renforcés. 

- Président du directoire, le directeur d’établissement se voit confier la pleine responsabilité de l’EPS. A ce titre, il conduit la politique générale de l’établissement, exécute les délibérations du conseil de surveillance et nomme les directeurs adjoints et directeurs de soins. Après avis auprès du directoire, il détermine l’état prévisionnel des recettes et des dépenses. 

- Le président de la CME est vice-président du directoire. Le président de la CME élabore le projet médical, sous l’autorité du président du directoire, avec l’ensemble de la commission médicale, en relation avec l’équipe de direction pour tenir compte des éléments contenus ans le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens. Ce sont les chefs de pôles qui, en tant que médecins, auront la responsabilité de son application.

- Le conseil exécutif est remplacé par un directoire. Sa composition est resserrée : il est constitué par des membres du personnel de l’établissement dans la limite de 5 membres, ou 7 membres dans les CHU, nommés par le président du directoire. Il prépare le projet d’établissement sur la base du projet médical. 

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales prévoit que les membres du personnel médical, pharmaceutique et odontologique sont majoritaires au sein du directoire de l’établissement.

Article 7 : nomination et gestion des personnels de direction de la fonction publique hospitalière 

- Les procédures de recrutement des directeurs d’établissement sont diversifiées et assouplies. Si le statut de fonctionnaire reste la règle pour les directeurs, ils peuvent désormais être recrutés par dérogation parmi des non fonctionnaires par voie contractuelle (qu’il s’agisse de personnels issus d’autres fonctions publiques, de professionnels ayant une expérience dans le secteur privé ou de médecins ayant développé des capacités de gestion ou de management).  La gestion du corps est confiée au Centre national de gestion (CNG).

- Par symétrie avec cette ouverture, les directeurs d’établissements peuvent également être détachés sur un contrat de droit public, sur proposition du directeur général de l’agence régionale de santé intéressée, pour une mission d’une durée limitée visant à rétablir le bon fonctionnement d’un établissement. 

- L’évaluation des directeurs d’établissement et la détermination de la part variable de leur rémunération sont assurées par le directeur de l’ARS. 

- Les directeurs des établissements sociaux et médico-sociaux seront nommés dans des conditions identiques à celle des directeurs des EPS. 


Article 8 : organisation interne des EPS

- Les chaînes de responsabilités au sein des établissements sont clarifiées, d’une part en renforçant les pouvoirs de l’organe exécutif, en particulier ceux du président du directoire mais aussi ceux du président de la commission médicale d’établissement, et d’autre part en affirmant le rôle du chef de pôle qui se voit fixer des objectifs de résultats et a autorité sur les personnels de son pôle. 

- Dans un souci de souplesse et de réactivité, les établissements définissent librement leur organisation interne. Le directeur organise l'établissement en pôles d'activité conformément au projet médical d'établissement. 

- Les chefs de pôles sont nommés par le directeur après avis du président de la CME. Le chef de pôle bénéficie ainsi d’une délégation de gestion large, précisée au sein du contrat de pôle qu’il signe avec le président du directoire. Ce contrat précise les objectifs et les moyens du pôle. Dans le cadre de sa délégation de gestion, le chef de pôle peut instituer des modalités d’intéressement financier des personnels.
- Le président du directoire d’un EPS peut faire appel à des professionnels de santé libéraux. Leurs honoraires seront à la charge de l’établissement qui pourra prélever une redevance. Ces collaborations devront faire l’objet d’un contrat approuvé par le directeur de l’ARS.

- Afin d’améliorer le recueil des données et la mise en œuvre de la tarification à l’activité (T2A), les obligations des praticiens en matière de codage des actes sont renforcées, s’agissant notamment des délais de transmission des informations. Des sanctions pourront être prises en cas de non-respect de ces obligations.

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales maintient les services dans les hôpitaux. Le projet initial prévoyait la possibilité pour les établissements de leur substituer des structures internes à l’intérieur des pôles.

Article 9 : certification des comptes des établissements publics de santé

Dans un souci de rigueur dans la gestion des comptes et après le passage à la tarification à l’activité (T2A), les comptes des établissements publics de santé seront progressivement certifiés, selon un calendrier de mise en œuvre à échelonner dans un délai de cinq ans. Un décret précisera les établissements concernés par la certification. Cette certification sera coordonnée par la Cour des comptes. 

Article 10 : ressources médicales hospitalières 

· Afin de renforcer l'attractivité de l'hôpital public, un nouveau statut contractuel est créé pour les emplois de médecins, odontologistes ou pharmacien. Ce contrat intégrera une modulation des rémunérations sur la base d’objectifs et d’engagements individuels du praticien, notamment d’activité. Les établissements pourront recourir à ces nouveaux contrats pour recruter les praticiens notamment dans les spécialités confrontées à des difficultés de recrutement. Les contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens préciseront le nombre maximum et la nature des emplois susceptibles d’être pourvus dans le cadre de ces contrats de cliniciens. Ces praticiens bénéficieront d’un suivi de leur carrière par le Centre national de gestion (CNG). 

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales supprime la possibilité de rémunérer en fonction d’objectifs quantitatifs et qualitatifs les médecins sous contrat liés à un établissement public hospitalier
· La procédure d’autorisation d’exercice des praticiens à diplôme hors union européenne (PADHUE) est modifiée: 

· remplacement de l'épreuve anonyme de vérification de maîtrise de la langue française par une attestation de niveau ou un diplôme produit au moment de l'inscription à l'examen ou au concours ;

· possibilité de se présenter 3 fois, au lieu de 2, aux épreuves de vérification des connaissances et de solliciter l'autorisation d'exercice ;

· obligation pour les chirurgiens-dentistes et les sages-femmes de justifier de l’exercice de fonctions hospitalières. 

· Un amendement (UMP, GDR) adopté en commission des affaires sociales dispense les personnes ayant obtenu un diplôme interuniversitaire de spécialisation de satisfaire aux épreuves de connaissances et de français, à la condition qu’elles totalisent plus de trois ans de fonction au-delà de la formation, dont les deux dernières années rémunérées.

Article 11 : simplification du régime relatif aux cessions immobilières, baux et contrats de partenariat.   
Les procédures applicables aux baux emphytéotiques et aux contrats de partenariat conclus par les établissements publics de santé sont simplifiées. Ces délibérations deviennent exécutoires dès réception par le directeur de l’ARS qui peut déférer celles d’entre elles qu’il estime illégales devant le juge administratif et assortir son recours d’une demande de suspension. 

Article 12 : communautés hospitalières de territoire (CHT)
· Conformément aux recommandations du rapport LARCHER, il est créé des communautés hospitalières de territoire (CHT) afin d’améliorer les coopérations territoriales entre établissements publics. 

· Le ou les directeurs généraux de l’ARS approuvent, à l’initiative des établissements publics de santé, ou de leur propre initiative, la création de la CHT. Une convention constitutive, approuvée par l’ARS, répartit les droits et les obligations des établissements associés.

· Il existe deux modalités d’organisation des CHT afin de s’adapter aux différents contextes territoriaux :
· la communauté hospitalière de territoire « fédérative » : l’un des établissements préexistants se voit déléguer des compétences par les autres établissements et assure ainsi le rôle d’établissement siège. La CHT définit une stratégie commune et mutualise des compétences (ressources humaines, programme d’investissements lourds, systèmes d’information...) ; les établissements adhérents restent autonomes juridiquement et financièrement tout en s’inscrivant dans le projet stratégique commun.

· la communauté hospitalière de territoire « intégrée » : les établissements préexistants confient à la CHT l’ensemble de leurs compétences et deviennent les différents sites de la communauté hospitalière de territoire intégrée ; dans ce cas, il y a donc fusion des établissements concernés qui conservent néanmoins des instances consultatives.

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales prévoit un soutien financier issu des missions d’intérêt général et d’aide à la contractualisation (MIGAC) ou du fonds pour la modernisation des établissements de santé publics et privés (FMESPP) au bénéfice des établissements qui s’engageront dans la création de CHT afin de favoriser les regroupements d’hôpitaux, conformément à l’engagement du Président de la République.
Article 13 : simplification du droit des groupements de coopération sanitaire (GCS) 

- Le droit des groupements de coopération sanitaire (GCS), mode de coopération privilégié entre public et privé, est simplifié. 

- On distingue le GCS de mise en commun de moyens, qui permet d’organiser, de réaliser ou de gérer des moyens au nom et pour le compte de ses membres, et le GCS autorisé à exercer en son nom une ou plusieurs activités de soins, qualifié dans ce cas d’établissement de santé. 

- Le GCS conclut un contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens avec l’ARS lorsqu’il est autorisé à exercer une ou plusieurs activités de soins ou lorsqu’il bénéficie d’une dotation de financement. 

- Les syndicats interhospitaliers doivent être transformés, dans un délai de trois ans à compter de l’entrée en vigueur de la présente loi, en CHT ou en GCS. 

- Le directeur de l’ARS peut demander à un ou plusieurs EPS de créer une CHT, un GCS ou de fusionner plusieurs établissements. Dans la mesure où sa demande ne serait pas suivie d’effet, le directeur général de l’ARS peut prendre toutes les mesures appropriées pour réaliser cette coopération. 

Titre 2 – Accès de tous à des soins de qualité sur le territoire (7 articles)

Article 14 : définition de l’organisation de l’offre de soins en niveaux de recours, en fonction des besoins de santé de la population 

- Un nouveau mode d’organisation des soins en niveaux de recours en fonction des besoins de la population est défini : 

· les ARS organisent sur le territoire l’accès aux soins de premier recours et la prise en charge continue des malades et des usagers, dans le respect des exigences de proximité, de qualité et de sécurité, après avis du Préfet de région. Les soins sont définis de façon extensive, en y ajoutant la prévention et l’éducation à la santé. 
· l’offre de premier recours est assurée par l’ensemble des professionnels de santé, dont les médecins traitants, qui travaillent dans le cadre de coopérations et en collaboration avec les établissements de santé, sociaux, médico-sociaux et les réseaux de santé. Un niveau de soins de second recours d’expert est défini pour les besoins spécialisés complémentaires.

· à la suite des Etats généraux de l’organisation de la santé (EGOS), la notion de médecin généraliste de premier recours est introduite dans le code de la santé publique et son rôle d’acteur pivot dans l’organisation des soins est confirmé. Il aura notamment pour missions de participer à la prévention, à l’éducation pour la santé et à la permanence des soins.

Article 15 : formation médicale initiale : régulation territoriale, répartition des postes d’interne 

- Afin d’améliorer la répartition des médecins sur le territoire national, il est prévu une régulation territoriale de la démographie médicale au niveau de la formation médicale initiale des médecins dans une vision pluriannuelle aux niveaux national et régional :  

· tous les ans, un décret précise les conditions de répartition des places à l’issue de la première année d’études médicales (numerus clausus) ; 

· tous les 5 ans, un arrêté du ministre de la santé et de l’enseignement supérieur détermine le nombre d’internes à former par spécialité et par subdivision territoriale compte tenu de la démographie médicale ; 

· chaque année, un arrêté des ministres détermine le nombre de postes d’internes offerts par discipline ou spécialité et par CHU.

· Deux amendements adoptés en commission des affaires sociales envisagent des mesures incitatives à l’installation des médecins dans les zones sous-dotées :

. faire découvrir les zones sous-dotées dans le cadre de stages organisés tôt, notamment dans le cadre de l’exercice regroupé en maison ou en centre de santé (amendement UMP) ;

. créer des bourses allouées par le centre national de gestion au profit d’étudiants volontaires qui s’engagent à exercer en zone déficitaire. La durée de l’allocation est proportionnelle à celle de l’engagement (UMP et SRC).

Article 16 : Organisation et gestion de la permanence des soins ambulatoire.

- Conformément aux conclusions des états généraux de l’organisation de la santé (EGOS), l’article réaffirme la mission de service public de la permanence des soins ambulatoire et en confie l’organisation à l’agence régionale de santé. 

- Cette mission est assurée par les médecins libéraux en collaboration avec les établissements de santé. 

- Le principe de réquisition, qui devra être précisé par décret, est inscrit dans le code de la santé publique. Le directeur général de l’ARS communique au Préfet de département les informations lui permettant de procéder aux réquisitions. Le montant de la sanction en cas de refus d’obtempérer à la réquisition préfectorale passe de 3 500 à 7 500 €.

- La permanence des soins s’organise autour d’une régulation téléphonique accessible par un numéro national d’appel ou, en complément, à partir de plateformes interconnectées. 

- L’assurance des médecins régulateurs dans les centres 15 ou, à titre dérogatoire en lien avec ces derniers est prise en charge par l’administration.

- Ces dispositions entreront en vigueur au 1er janvier 2010, à l’exception de la couverture des médecins assurant la régulation des appels de permanence des soins.

· Un amendement adopté en commission des affaires économiques dispose que tout médecin a vocation à concourir à la permanence des soins, selon des modalités fixées par contrat avec l’ARS.

Article 17 - principe général de coopération entre professionnels de santé
L’article étend le principe des coopérations entre professionnels de santé en les sortant du cadre expérimental qui a prévalu jusqu’alors. Plusieurs garanties sont prévues :

– les coopérations ne devront concerner que les professionnels de santé (médicaux/paramédicaux) ;

– le professionnel ne pourra intervenir que dans les limites de ses connaissances et son expérience ;

– les coopérations seront encadrées par des protocoles validés par la Haute Autorité de santé (HAS) et feront l’objet d’un arrêté pris par le directeur de l’Agence régionale de santé. 

– la traçabilité de ces coopérations sera assurée par un enregistrement, valant autorisation de mise en œuvre, entouré de garanties et effectué au niveau de l’agence régionale de santé, dans des conditions qui seront précisées par arrêté ministériel.

Article 18 – Limitation des refus de soins par les médecins et dentistes

- L’article interdit clairement le refus de soins par les professionnels de santé notamment pour les personnes bénéficiant de la CMU ou de l’AME afin de mieux lutter contre toute discrimination pour raisons financières ou sociales. 

- Il instaure une présomption de preuve en faveur des assurés. Cette mesure permettra, notamment, aux caisses d’assurance maladie de recourir à la procédure du test aléatoire, de façon encadrée et certifiée par la Haute autorité de lutte contre les discriminations (HALDE). 

- Au-delà des sanctions disciplinaires actuelles exercées par le conseil de l’Ordre des médecins, les caisses d’assurance maladie pourront prononcer des sanctions financières à l’encontre des professionnels concernés en cas de discrimination, de dépassements d’honoraires au-delà du tact et de la mesure ou de non-respect de l’obligation d’information écrite du patient. Ces sanctions pourront prendre la forme d’une pénalité financière forfaitaire et d’une pénalité financière proportionnelle aux dépassements facturés. En cas de récidive, les sanctions pourront aller jusqu’à un retrait du droit à dépassement (pour les médecins de secteur II) ou une suspension de la participation aux caisses aux cotisations sociales (pour les médecins de secteur I). Ces sanctions pourront être rendues publiques. 

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales supprime l’inversion de la charge de la preuve au détriment des professionnels de santé prévue par le texte initial et met en œuvre une procédure de sanction des refus discriminatoires de soins qui fait intervenir les caisses d’assurance maladie. Elle consiste en l’instauration d’une conciliation réalisée par l’ordre et les caisses, suivie de la possibilité pour les directeurs de caisses de prononcer des sanctions à l’encontre des professionnels si le conseil de l’ordre ne les poursuit pas.

Article 19 : formation continue des professions médicales, pharmaciens, auxiliaires de santé et préparateurs en pharmacie 

- Le dispositif de la formation médicale continue (FMC) est réformé autour de deux priorités : 

· recentrer l’obligation de FMC sur l’évaluation des pratiques ;

· simplifier et rationaliser les circuits de gestion administrative et le financement de la FMC. 

- La formation médicale continue (FMC) est une obligation. Elle a notamment pour objectifs l’évaluation des pratiques professionnelles et la maîtrise médicalisée des dépenses. La validation de l’obligation sera confiée aux autorités ordinales ;

- Un conseil national unique par profession sera chargé de conseiller le ministre, notamment sur les modalités d’organisation du dispositif, sur les priorités de formation continue et sur les critères d’enregistrement des organismes de formation.   

- Ce conseil assurera la gestion de l’ensemble des fonds de la formation continue auxquels contribueront l’État et l’assurance maladie.  

- Ce système créé pour les médecins (objectifs, conseil national, gestion, organisation). Ces grands principes valent également pour les dentistes, les pharmaciens et les sages-femmes. Les modalités pratiques seront définies par décret en respectant les spécificités de chaque profession. Pour les préparateurs en pharmacie, la formation continue devient un droit et une obligation. 

Article 20 : réforme des laboratoires d’analyse de biologie médicale 

Le Gouvernement est autorisé à prendre par ordonnance, dans un délai de 6 mois, toutes mesures relatives à la création, l’organisation et le fonctionnement des laboratoires de biologie médicale publics et privés afin notamment de se mettre en conformité avec les exigences européennes. 

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales supprime en totalité cet article autorisant le Gouvernement à prendre par ordonnances les mesures nécessaires à une réforme d’ensemble de la biologie médicale, notamment l’assouplissement des règles relatives à la détention du capital.

Article 21 : Rapprochement des législations européennes des États membres relatives à la reconnaissance des qualifications professionnelles, des qualifications des cycles d’études médicales et aux dispositifs médicaux implantables.
Le Gouvernement est autorisé à prendre, par ordonnance, les dispositions nécessaires à l’intégration des directives européennes sur la reconnaissance des qualifications professionnelles, des qualifications des cycles d’études médicales et celles relatives aux dispositifs médicaux implantables.

Titre III – Prévention et santé publique (4 articles)

Article 22 – Éducation thérapeutique du patient
- A la suite du rapport SAOUT-BERTRAND-CHARBONNEL, l’éducation thérapeutique du patient est érigée en une politique et une priorité nationales : elle fait partie intégrante de la prise en charge du patient et de son parcours de soins. Les compétences nécessaires pour dispenser l’éducation thérapeutique du patient sont déterminées par décret. 

- Les programmes d’éducation thérapeutique sont conformes à un cahier des charges national dont le contenu et les modalités sont définis par arrêté ministériel. L’ARS conclut des conventions avec les promoteurs des programmes d’éducation thérapeutique du patient. Elle évalue les programmes mis en œuvre. 

- Les actions d’accompagnement des patients sont définies et ont, pour leur part, objet d’apporter une assistance et un soutien aux malades dans la prise en charge de leur maladie. 

Article 23 : interdiction de vente d’alcool aux mineurs

- Afin de lutter contre le développement de conduite d’alcoolisation massive chez les jeunes (« binge drinking »), la vente d’alcool aux mineurs est interdite. 

- Est également interdite l’offre de ces boissons à titre gratuit dans les débits de boissons et tous commerces et lieux publics. 

- La personne qui délivre la boisson peut exiger du client qu’il établisse la preuve de sa majorité. 

- Une affiche rappelant cette interdiction est apposée dans les débits de boissons.

- Toute infraction sera punie par une amende de 7 500 €, de même que l’offre de ces boissons à titre gratuit. En cas de récidive, les sanctions sont portées à un an d’emprisonnement et 15 000 euros d’amende. 
Article 24 : interdiction de la vente d’alcool au forfait dans les stations-services, réglementation de la vente d’alcool réfrigéré et de la vente à domicile, contrôle 

Dans le même objectif que l’article 23, cet article vise à renforcer l’encadrement et les contrôles de modalités d’offres d’alcool suivantes :

– la vente dite au forfait (« open bar ») : il s’agit d’interdire cette pratique qui s’adresse, en particulier, aux jeunes et qui a des conséquences sur les conduites d’alcoolisation massives ;

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales autorise l’offre d’alcool ou la vente au forfait pour les manifestations destinées aux plus de 25 ans. 
– la vente dans les points de vente de carburant : il s’agit d’interdire totalement la vente dans ces commerces, aujourd’hui permise de 6h à 22h. Toutefois, pour des nécessités d’aménagement du territoire, des dérogations restreintes pourront être accordées par le préfet pour autoriser la vente en journée sur une plage horaire cependant plus restreinte qu’actuellement, de 8h à 18h. En revanche, la vente d’alcool réfrigérée, destinée à la consommation immédiate et dangereuse pour la conduite, y sera interdite ;

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales limite l’interdiction de vendre de l’alcool non réfrigéré dans les points de vente de carburant entre 20h et 8h.
– la vente d’alcool réfrigéré à emporter : il s’agit d’encadrer cette offre en imposant la détention du permis d’exploitation, comme c’est déjà le cas de la vente à consommer sur place. Un délai d’un an est accordé aux commerçants pour se conformer à cette obligation ;

– la vente d’alcool à domicile : un encadrement de ces pratiques de livraison de boissons alcooliques à domicile est proposé, en les assimilant à de la vente à emporter.

En cas d’infraction à ces interdictions ou obligations, le projet de loi prévoit les sanctions pénales allant de 3750 euros d’amende (pour la non détention du permis d’exploiter) à 7500 euros d’amende (pour la vente dans une station service). 

· Un amendement adopté en commission des affaires économiques prévoient d’autoriser le maire à fixer une heure, qui ne peut-être en-deçà de 20h, à partir de laquelle la vente d’alcool est interdite sur le territoire de la commune ;

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales crée un article additionnel après l’article 24 autorisant la publicité pour l’alcool sur Internet dès lors qu’elle est réalisée par des sites spécialisés.

Article 25 : interdiction des cigarettes bonbons

- La vente, la distribution et l’offre à titre gratuit de cigarettes bonbons sont interdites.  

· Deux amendements adoptés en commission des affaires sociales créent un article additionnel après l’article 25 et prévoient :

. l’augmentation du taux de la taxe sur les messages publicitaires concernant les aliments manufacturés et les boissons sucrées de 1,5% à 3% ;  

. l’interdiction de la publicité à la télévision et à la radio pour les boissons et les produits alimentaires gras et sucrés au moment des programmes à forte audience d’enfants et d’adolescents. Le champ de cette disposition pourrait être réduit aux seuls enfants. 

Titre IV – Organisation territoriale du système de santé (7 articles) 

Article 26 : création des agences régionales de santé (ARS) 

Afin d’unifier le pilotage du système de santé au niveau régional, les agences régionales de santé (ARS), véritable « clé de voûte » du système, sont créées. 

- missions et compétences : 

· Les ARS auront pour mission (article L. 1431-1 du code de la santé publique) de définir et mettre en œuvre la politique régionale de santé, dans le respect des objectifs nationaux, afin de répondre aux besoins de santé de la population et de veiller à la gestion efficiente du système de santé. Pour remplir ces missions, le périmètre d’action des ARS couvrira l’ensemble du champ de la santé.

· Parmi ses missions, figurent notamment : la veille sanitaire, les actions de promotion, d’éducation et de prévention à la santé, l’organisation de l’offre de services de santé (soins et médico-sociaux), la formation des professionnels de santé, la création d’activités des services et établissements de santé, la définition, avec l’assurance maladie et la CNSA, des actions en matière  de gestion du risque assurantiel. 

- organisation et fonctionnement : 

· L’ARS est un établissement public de l’Etat, doté d’un conseil de surveillance et dirigé par un directeur général. Elle s’appuie sur : 

· une conférence régionale de santé chargée par ses avis de participer par ses avis à la définition des politiques de santé ; 

· un amendement adopté en commission des affaires sociales remplace le nom de conférence régionale de santé par le nom conférence régionale de santé et de l’autonomie. 

· de deux commissions de coordination des politiques associant l’Etat, les collectivités locales, les organismes de sécurité sociale pour une bonne cohérence et une complémentarité de leurs actions dans deux domaines, la prévention et le secteur médico-social (co-décision). 

L’ARS met en place des délégations territoriales dans chaque département.

· Le directeur général est nommé par décret en Conseil des ministres. Il dispose de compétences larges (article L. 1432-2) : il exerce toutes les compétences qui ne sont pas attribuées à une autre autorité. Il est responsable du bon fonctionnement de l’ARS et dirige les services de l’agence. Il rend compte au moins une fois par an au conseil de surveillance de la mise en œuvre de la politique régionale de santé, prépare et exécute le budget de l’agence, arrête le projet régional de santé et conclut avec les collectivités locales des conventions et verse des subventions. Il peut recruter sur des contrats à durée déterminée ou indéterminée des agents contractuels de droit public ou privé. 

· Le conseil de surveillance est présidé par le Préfet de région. Il est composé : 

· de représentants de l’Etat ;

· de membres des conseils d’administration des organismes locaux d’assurance-maladie ; 

· de représentants des collectivités territoriales ;

· de personnalités qualifiées ainsi que de représentants des usagers. 

Le directeur général de l’ARS siège au conseil de surveillance avec voix consultative. 

Le conseil de surveillance émet au moins une fois par an un avis sur les résultats de l’action menée par l’agence. 

· un amendement adopté en commission des affaires sociales permet à titre expérimental l’élection du président du conseil de surveillance de l’ARS parmi les personnalités qualifiées.
· Placée auprès de l’ARS, la conférence régionale de santé est un organisme consultatif composé de plusieurs collèges qui concourt par ses avis à la politique régionale de santé. Elle est le lieu privilégié de concertation entre l’agence et tous les acteurs de la santé de la région.

· Le budget de l’ARS doit être établi en équilibre. Les ressources de l’ARS sont composées d’une subvention de l’Etat, de contributions des régimes d’assurance maladie, de contributions de la caisse nationale de solidarité pour l’autonomie (CNSA) pour des actions concernant les établissements et services médico-sociaux, de ressources propres et, sur une base volontaire, des versements des collectivités locales ou d’autres établissements publics. L’ARS est dotée d’un comptable public. 

· Un amendement adopté en commission des affaires sociales rend obligatoire la présentation par le Gouvernement avant le 15 septembre 2009 d’un rapport évaluant l’intérêt d’un sous-objectif de l’ONDAM destiné à la réduction des inégalités interrégionales de santé.

· Le personnel de l’ARS est composé de fonctionnaires d’Etat, d’agents contractuels de droit public, d’agents de droit privé régis par les conventions collectives applicables au personnel des organismes de sécurité sociale (agents de l’assurance maladie). Les personnels de l’assurance-maladie demeurent régis par les conventions collectives qui leur sont aujourd’hui applicables. Les emplois de direction des ARS ouvrent droit à pension. Il est institué, dans chaque ARS, un comité d’agence et un comité d’hygiène et de sécurité.

- pilotage national : 

· Un comité de coordination des agences régionales de santé réunit des représentants de l’Etat et ses établissements publics, dont la CNSA, ainsi que les représentants des organismes nationaux d’assurance maladie. Les ministres chargés de la santé, de l’assurance-maladie, des personnes âgées et handicapées, ou leur représentant, qui le président ; les ministres chargés du budget de la sécurité sociale en sont membres. Ce comité est chargé de coordonner l’action des ARS, et notamment de garantir la cohérence des instructions qui leurs sont données. Les ministres chargés de la santé, de l’assurance-maladie, des personnes âgées et handicapées signent avec le directeur général de l’ARS un contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens de l’agence. 

· Un amendement adopté en commission des affaires économiques substitue au comité de coordination des ARS une véritable agence nationale de santé chargée de la coordination des ARS.
- politique régionale de santé : 

· Pour mener sa politique, l’ARS dispose d’un projet régional de santé (PRS), instrument unifié et transversal de la politique de santé au niveau régional. Le PRS définit les objectifs pluriannuels des politiques de santé que mène l’ARS ainsi que les mesures et les actions pour les atteindre. Le PRS est constitué d’un plan stratégique de santé qui fixe les orientations et les objectifs, de schémas régionaux de mise en œuvre et éventuellement de programmes déclinant les modalités d’application. 
Le PRS fait l’objet d’une concertation préalable avec les différents acteurs concernés par sa mise en œuvre et d’un avis du représentant de l’Etat dans la région. 

Les schémas régionaux de mise en œuvre sont les suivants : 

· un schéma régional de prévention ; 

· un schéma régional de l’organisation médico-sociale ;

· un schéma régional d’organisation des soins qui englobe désormais l’ensemble de l’offre de soins hospitalière et ambulatoire et détermine les aires géographiques de l’accès aux soins de premier et de second recours. Comme le précise l’exposé des motifs, la partie relative aux établissements de santé est opposable mais pas celle relative au champ ambulatoire.  

· L’ARS établit avec les organismes d’assurance maladie un programme pluriannuel régional de gestion du risque assurantiel en santé, mis à jour chaque année et annexé au projet régional de santé. Il est arrêté conjointement par le directeur général de l’ARS et les directeurs des organismes d’assurance maladie. Des contrats pluriannuels de gestion déclinent ce programme pour chaque organisme d’assurance maladie. Les modalités de participation des organismes d’assurance maladie à la mise en œuvre du PRS font l’objet d’un contrat.

· L’ARS définit les territoires de santé pertinents pour les activités de santé publique, de soins et d’équipement des établissements, de prise en charge et d’accompagnement médico-social ainsi que pour l’accès aux soins de premier recours. Ils sont définis après avis du Préfet de région et, en ce qui les concerne, des présidents de conseils généraux de la région. 

· Dans chaque territoire, le directeur de l’ARS peut constituer une conférence de territoire composée de représentants des différentes catégories d’acteurs du système de santé. Elle pourra faire des propositions à l’ARS sur le PRS. La mise en œuvre du PRS peut faire l’objet de contrats locaux de santé conclus par l’ARS, notamment avec les collectivités territoriales. Ils portent sur la promotion de la santé, la prévention, les politiques de soin et l’accompagnement médico-social.

- moyens et outils de mise en œuvre de la politique régionale de santé

· Veille, prévention et sécurité sanitaire : le directeur de l’ARS devra informer le préfet du département pertinent de tout évènement sanitaire présentant un risque pour la santé publique ou un trouble à l’ordre public. L’agence sera placée sous la direction du préfet concerné pour élaborer des plans de secours.

· Contractualisation avec les offreurs de services en santé :

Pour associer les offreurs de soins à ses objectifs et missions, l’agence recourra de façon privilégiée à la démarche de contractualisation. Deux types de contrats sont prévus :

- des contrats d’objectifs et de moyens que l’agence conclut avec les établissements de santé, les réseaux de santé, les centres de santé et les maisons de santé, ainsi qu’avec les établissements médico-sociaux ;

- des contrats d’amélioration des pratiques en santé que l’agence pourra proposer aux professionnels de santé exerçant en ambulatoire, en hospitalier ou en médico-social, mais aussi les établissements eux-mêmes. 

L’agence organise la mission de permanence des soins (article L.1435-5), selon des modalités définies après avis du représentant de l’État territorialement compétent.

· Accès aux données de santé : pour mener à bien ses missions, l’agence a accès aux données issues des systèmes d’information des organismes d’assurance maladie. 

· Inspections et le contrôle : le directeur général de l’ARS peut conférer la qualité d’inspecteur et de contrôleur à des agents placés sous son autorité qui satisfont à des conditions d’aptitude technique et juridique, précisées par décret, en plus de ceux à qui des missions d’inspection et de contrôle sont déjà confiées. 
Article 27 : représentativité des professions de santé libérales
- Dans chaque région, une union régionale des professionnels de santé (URPS) rassemble, pour chaque profession, les représentants des professionnels de santé exerçant à titre libéral. Ces unions régionales professionnelles sont regroupées en une fédération régionale des professionnels de santé libéraux. Elles remplacent les actuelles unions régionales de la médecine libérale (URML). 

- Au niveau régional, le mode de désignation des organisations représentatives des différentes professions conventionnées est modifié en s’inspirant, dans un souci de cohérence, du schéma récemment retenu pour les salariés afin de donner aux ARS des interlocuteurs reconnus et légitimes. Des élections seront ainsi organisées au sein de chaque région, qui détermineront les organisations représentatives au niveau régional. Les membres des unions régionales sont élus au scrutin de liste proportionnel à la plus forte moyenne. 

- Les URPS participent à l’organisation et à l’évolution de l’offre de santé au niveau régional, notamment à la préparation du projet régional de santé et à sa mise en œuvre. Elles peuvent conclure des contrats avec l’ARS et assurer des missions particulières impliquant les professionnels de santé libéraux dans les domaines de compétence de l’agence. 

- Les unions régionales professionnelles perçoivent une contribution versée à titre obligatoire par chaque adhérent. Le taux annuel de cette contribution est fixé dans la limite de 0,5 % du plafond de la sécurité sociale.  

- Au niveau national, les critères de reconnaissance de la représentativité des syndicats des professionnels libéraux qui ouvre droit aux négociations conventionnelles nationales sont élargis pour inclure l’audience, fondée sur les résultats aux élections aux URPS.

- Les accords négociés avec l’ARS ou avec l’UNCAM ne pourront être valables que s’ils sont signés par des syndicats représentant au moins 30 % des suffrages exprimés lors des dernières élections.

- La mise en place d’une convention pourra également être remise en cause si une opposition se forme parmi les organisations syndicales représentatives et rassemble la majorité des suffrages exprimés lors des élections aux URPS.

Article 28 : dispositions relatives aux établissements et services médico-sociaux

Les procédures d’autorisation nécessaires à la création d’établissements ou de services sociaux et médico-sociaux et les principes de planification sont redéfinis pour tenir compte de la création des ARS. Une étroite concertation entre les ARS et les conseils généraux être prévue pour arrêter les schémas régionaux et départementaux. 
Articles 29, 30, 31, 32 et 33 : dispositions de coordination et dispositions transitoires

L’article 29 définit les mesures de coordination rendues nécessaires par la création des agences régionales de santé, notamment pour acter la substitution des ARS aux actuels GRSP, ARH, MRS et URCAM. 

L’article 30 prévoit les mesures de transferts à l’ARS des biens, droits et obligations des organismes dont elle est issue. Il organise également le transfert ou l’affectation au 1er janvier 2010 des agents titulaires et contractuels de l’État, des ARH et de l’assurance maladie à l’ARS, pour les activités transférées. Ces transferts et affectations se font avec maintien des droits statutaires et des stipulations des contrats.

L’article 31 prévoit donc la nomination de préfigurateurs, chargés de préparer la mise en place des agences afin de préparer la mise en place opérationnelle des ARS au 1er janvier 2010, une action de préfiguration est indispensable dès 2009. Cet article prévoit donc la nomination de préfigurateurs, chargés de préparer la mise en place des agences. Ils sont en particulier responsables de la coordination de la dissolution des organismes auxquels l’agence est substituée (ARH, GRSP, URCAM).

L’article 32 prévoit la date d’entrée en vigueur des dispositions du titre IV relatif à la création des ARS. L’essentiel des dispositions ont vocation à entrer en vigueur au 1er janvier 2010. 

L’article 33 habilite le Gouvernement à procéder par ordonnance pour trois champs très précis et encadrés : les mesures de mise en cohérence des textes rendues nécessaires par la présente loi ; la révision du régime des centres de lutte contre le cancer ; les mesures d’adaptation des dispositions de la loi à certaines collectivités d’outre-mer (Saint-Barthélémy, Saint-Martin, Saint-Pierre-et-Miquelon et Mayotte).
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