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Présidence de Mme Daniele Hoffman-Rispal, vice-priggente
Mme la présidente La séance est ouverte.

(La séance est ouverte a quinze heures.)

1 - Réforme de I'hopital
Suite de la discussion, apres déclaration d’'urgeidegn projet de loi

Mme la présidente. L’'ordre du jour appelle la suite de la discussiapres déclaration
d’'urgence, du projet de loi portant réforme de [iitél et relatif aux patients, a la santé et aux
territoires (11° 1210 rectifié, 1441, 1435).

Discussion des articlegsuite)

Mme la présidente.Ce matin, 'Assemblée a poursuivi 'examen descled, s’arrétant a
l'article 20.

Article 20

Mme la présidente.La parole est & Mme Roselyne Bachelot-Narquinjstriande la santé et
des sports.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santé et des spoltesdames et messieurs
les députés, l'article 20 du projet de loi habiléeGouvernement a prendre par ordonnance
des mesures de nature législative afin de réfoleseconditions de création, d’organisation et
de fonctionnement des laboratoires de biologie oadeli

La biologie médicale constitue, en effet, un élénemsentiel du parcours de soins car elle est
déterminante pour le diagnostic et le suivi det@apies. Le niveau global de qualité de nos
laboratoires est satisfaisant. Néanmoins, il naus bien reconnaitre que I'on peut constater
des insuffisances séveres, notamment dans [I'apiplicades procédures obligatoires
d’assurance qualité. Or, la fiabilité des exameasbiblogie médicale est une exigence
absolue, tant individuelle — car toute erreur pEnttainer des pertes de chances dramatiques
pour les patients — que collective — par exempbtesqu’il faut éliminer des risques
d’épidémies.

Il est donc impératif et urgent d’opérer une réferstructurelle et profonde : on ne peut

laisser perdurer des défauts de fiabilité des erande biologie médicale alors que le

diagnostic et les décisions thérapeutiques quiémoulent dépendent de cette étape cruciale
du parcours de soins. Cela est d’autant moins &alglepque des solutions existent pour

améliorer la fiabilité des examens.

Si, dans certains secteurs, on réforme a toutlvestiimpossible de dire que la biologie

meédicale a subi cet exces : la derniere réeforme dat1975, et elle ne concernait que les
laboratoires privés. Trente-trois ans plus tamtganisation de cette discipline a été analysée
minutieusement avec I'ensemble des acteurs corgsgpe@dant plus d’'un an, et dans toutes
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ses composantes. La réforme que je propose réilbes travaux et s'integre parfaitement
dans le projet de loi portant réforme de I'hopkdlrelatif aux patients, a la santé et aux
territoires. Ces grandes lignes, énoncées a lar2i@, doivent étre débattues dans ce cadre.

J'ai bien sdr conscience que certains points pausestiter des préoccupations légitimes : je
pense en particulier aux dispositions prévues au dé° larticle 20, relatives a
I'assouplissement des regles de détention du talgisalaboratoires

M. Marc Dolez. En effet, ce point pose un gros probléme !

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santél.e capital des sociétés d’exercice
libéral de biologie médicale est déja ouvert a 25¢nous pouvons remercier Mmes et
MM. les députés de gauche qui ont porté cette mefofSourires sur les bancs des groupes
UMP et NC.)

M. Jean-Marie Le Guen.Nous pouvons toujours I'abroger !

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santd.’ouverture plus large du capital est
dissociable de la réforme et n’en constitue pasabir. Plusieurs députés ont déposé des
amendements visant a supprimer I'alinéa de I'atif, relatif a ce sujet. Nous en débattrons,
mais, sur ce point, je vous annonce d’ores et dag@le Gouvernement s’en remettra a la
sagesse des parlementaires.

Cette question étant clarifiée, je voudrais vougsenter les grandes lignes de la réforme des
laboratoires de biologie médicale. L’habilitatioarmettra au Gouvernement de prendre des
mesures visant une série de huit objectifs énocadésticle 20.

Premierement, les laboratoires de biologie médigalblics et privés seront soumis aux
mémes exigences de fiabilité — il est d’'ailleurdaux que cette disposition n'ait pas été prise
par la loi de 1975 —, ce qui permettra, notammerdyiter les examens redondants et
d’améliorer la fluidité des parcours de soins.

Deuxiemement, la qualité des examens de biologidicale sera mieux garantie grace a la
mise en place d’'une procédure d’accréditation.’dfjis de la modalité internationalement

reconnue d’amélioration et de contréle continualgualité, qui est déja obligatoire pour tous
les laboratoires qui participent a des travaux rivggonaux. Pour avoir une portée

internationale, elle doit étre menée par l'orgamismational d’accréditation, a savoir le

Comité francais d’accréditation, le COFRAC. Evideemty la Haute autorité de santé sera
aux cotés du COFRAC pour veiller a la cohérenceptdesédures avec la politigue de santé
nationale.

Troisiemement, la réforme définira les missionsbéhlogiste, du laboratoire et du personnel
technique dans le parcours de soins du patientpréeds le parti d’'une plus grande
médicalisation de la biologie — il s’agit en fait gbrincipe cardinal de cette réforme. Le
dialogue entre le clinicien et le biologiste seemforcé et les volumes de prescriptions
correspondront mieux aux besoins des patients efévolution des connaissances
scientifiques.

Un quatrieme objectif — en parfaite cohérence daawtion de territorialisation, essentielle
dans le projet de loi — vise a assurer la péremt@tEoffre de biologie médicale dans le cadre



de l'organisation territoriale de I'offre de soingne meilleure répartition territoriale de
I'activité du laboratoire de biologie médicale egtessaire et doit garantir le dialogue entre
les cliniciens et les biologistes.

La réforme devra également éviter les conflits téliéts, et garantir I'autorité du biologiste
responsable sur l'activité scientifique et techeiglu laboratoire de biologie médicale. Elle
affirme la responsabilité du biologiste médical Buqualité de toute la chaine de production
de I'examen et du prélevement — qui constitue satuleepoint faible de la chaine de qualité —
jusqu’au rendu du résultat. Vous examinerez desideraents visant a améliorer la rédaction
de cet alinéa.

J'ai déja traité des dispositions prévues au 6fatécle 20, elles sont suivies d'un 7° qui
prévoit d’adapter les missions des inspecteurslal@sratoires de biologie médicale, pour
mieux optimiser leur role.

Enfin, un huitieme objectif vise a adapter classment le régime des sanctions
administratives et pénales aux dispositions défame — il s’agit d’'un passage obligé.

La réforme de la biologie médicale est tres tealmmigt comporte une cohérence globale qu’il
importe de conserver. La finalisation du projetrdannance se fera avec vous, et je vous
invite a rejoindre le groupe de travail composépddementaires qui se saisiront du sujet.
Tous les groupes politiques sont les bienvenus,no®ie I'ai montré récemment en vous

conviant tous a une réunion.

J'espére vous avoir convaincus de la nécessitdusbhge commencer cette réforme au plus
vite et, en conséquence, de celle de rejeter lendements de suppression de l'article 20 —
notamment compte tenu de mon engagement de m’eettrema la sagesse de votre
assemblée pour la suppression de l'alinéa asssaptises regles de détention du capital. Ce
point qui posait un probleme a de nombreux parléaness, sur tous les bancs, pourrait étre
mis de c6té. Cela permettrait a la réforme, guisdsa globalité, a fait I'objet d’'une longue
concertation avec les professionnels, de conseoreentiere cohérence.

Mme la présidente.Plusieurs orateurs sont inscrits sur I'article.
La parole est a M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Madame la ministre, que le statut des laborataeeiologie médicale
doive étre réformé, nous n’en disconvenons pasis ple trente ans nous séparent de la
précédente réforme, et un toilettage est sans dmdessaire. Qu’il s’agisse d’une matiere
complexe, nous ne le contestons pas non plus. Maes cette réforme se fasse par
ordonnance, sans que le Parlement ne puisse nbserer ni amender votre texte, c’est une
autre affaire !

Vous qui avez été longtemps députée, vous savetedRarlement aime pouvoir se saisir de
certains sujets, et améliorer les textes qui lmt Smumis. Votre réforme sera parfaite, nous
n’en doutons pas,...

M. Jean Mallot. Personne n’est parfait !

M. Jean-Luc Préel....mais nous pourrions la rendre remarquable.



Comment les parlementaires peuvent-ils acceptee grbcédure ? Certes, la Constitution
prévoit que les ordonnances doivent faire I'objendorojet de loi de ratification pour ne pas
étre caduques. Mais il suffit au Gouvernement gmsér ce texte pour que la ratification soit
considérée comme effective, ce qui ne permet pas mulementaires d’amender les
ordonnances.

Le passage par voie d’'ordonnance est donc diffieie acceptable, surtout au moment ou
vous souhaitez revaloriser le réle du Parlement.

M. Marc Dolez. Eh oui !

M. Jean-Luc Préel. La commission a d'ailleurs bien compris la diffiéude I'exercice, et
elle a adopté un amendement de suppression del€atte temps nous est compté : en votant
cette suppression, nous pourrions passer directaariemxamen de I'article 2XSourires.)

Madame la ministre, plusieurs des dispositionswgues proposez pourraient faire I'objet d'un
débat et étre adoptées, moyennant quelques madifisa

Il en est ainsi de I'harmonisation des régimedjgues des laboratoires publics et privés — ce
point ne devrait pas poser de probleme — ; der&litation des laboratoires par un organisme
indépendant, qui nous semble nécessaire, ou ededeedéfinition des missions du biologiste
dans le parcours de soins.

Le role de ce dernier devrait d’ailleurs étre vis@r en amont comme en aval de I'analyse. Il
pourrait ainsi, dans certains cas, selon les pmmésultats obtenus, orienter les examens et
décider seul d’effectuer des examens complémeastpoar parvenir au diagnostic sans perte
de temps — par exemple en cas d’anémie microcybainmacrocytaire. Le biologiste a donc
un réle a jouer dans le cadre de la coopératiame ézd professionnels de santé.

Certes, tous ces sujets sont techniques, maisoii$ inportants. Les dispositions les
concernant mériteraient d’étre débattues, voirenai®es : il n'y a aucune raison pour que le
Parlement en soit dessaisi par voie d’'ordonnance.

M. Marc Dolez etM. Jean Mallot. Tres bien !

M. Jean-Luc Préel. En revanche, la disposition relative a la détentdu capital des
laboratoires n’est pas acceptable en I'état.

Actuellement, les trois quarts du capital socialeot étre détenus par le ou les directeurs et,
dans le cas d'une société d'exercice libéral, dieisa moitié du capital social et des droits de
vote doivent étre détenus par les professionnelsancice. Il s’agit la d'une sécurité
indispensable, qui permet aux professionnels di& sbndemeurer responsables de leur outil
de travalil.

Certes, la Commission européenne fait pression goerle capital puisse étre ouvert a des
investisseurs non professionnels. Mais plusieustaites sont en cours devant la Cour de
justice des communautés européennes, et celleacipas encore statué. Or il n'est pas
impossible qu’elle reconnaisse la nécessité dengatandépendance des professionnels de
santé pour assurer une prise en charge approp®@Eéatoins de la population, comme I'a
reconnu I'avocat général pour le médicament.



Il convient donc, a tout le moins, de supprime6fede I'article 20. Sachant, madame la
ministre, que, sur ce point, vous vous en remetir&z sagesse de 'Assemblée, je ne doute
pas que cette disposition sera supprimée.

Mme la présidente.La parole est a M. Philippe Vigier.

M. Philippe Vigier. Madame la ministre, ainsi que vous l'avez rapp&éderniere loi
relative au statut des laboratoires de biologieioaéel date de 1975. Or, quel métier n’a pas
évolué au cours des trente dernieres années ? @atitulierement vrai de celui de
biologiste, puisque, dans ce secteur, on est passgielques années de la manipulation des
tubes a essai a la biologie moléculaire et aux teghoologies. Ce métier s’est ainsi affirmé
dans la chaine de soins.

La loi de 1991 sur I'ouverture du capital a peragsnouveaux modes d’exercice, mais force
est de constater que le fonctionnement actueladesdtoires d’analyses de biologie médicale
génere beaucoup d’insatisfaction. Comment pouitr&itr Etre autrement quand on en est
encore a devoir respecter un quota de technicieds biologistes en fonction de I'activité ?

Cette réglementation désuete mérite donc un exampgerofondi, et les dispositions du projet
de loi, qui visent a moderniser la biologie médicahe paraissent aller dans le bon sens.

Sans vouloir entrer dans le débat sur 'opportudédégiférer par ordonnance, je rappellerai
simplement que si I'on consacrait un projet deilta biologie, chaque profession médicale en
réclamerait un. Mieux vaut donc une ordonnancen mégociée avec l'ensemble des
organisations professionnelles représentativeswghise a I'examen du Parlement. Or tel est
le cas avec cet article 20, puisque nous sommeslégp@ nous prononcer sur sept points
majeurs de la réforme, notamment le rdle médicabidlogiste et la participation financiére
au capital des laboratoires. A ce propos, je velwes, madame la ministre, les efforts de
concertation et de dialogue de votre équipe.

Le premier enjeu de cette réforme, c’est la qualitéet égard, je serai un peu moins séveére
gue vous. Je rappelle en effet que, des 1978, |smide de la Société francaise de biologie
clinique, a I'hépital Necker de Paris, ont été kEsdes premiers contréles de qualité, bien
avant d’autres pays de I'Union européenne. Magssil vrai gu’au moment ou les labos se
regroupent, ou les diagnostics sont de plus englss grace aux nouvelles technologies, |l
convient d’aller plus loin. C’est pourquoi je sd@vorable a l'accréditation, a une seule
réserve pres. Je souhaite que I'on évite de tordes les exces de la technocratie et de la

paperasserie et que l'on veille a préserver le slientifique du biologiste. N'oublions
jamais, par ailleurs, que la médecine ne sera @ora@ science totalement exacte.

Quant aux dérives capitalistes, elles existent. ddpais savons en effet qu’avec les chaines de
laboratoires, certains tubes font jusqu'a cing sekilométres et que des réseaux de
laboratoires sont détenus par des holdings. Potangumes collegues ont eu raison de
soulever le probléeme de 'assouplissement des gétgedétention du capital, car I'ouverture
de celui-ci n’est pas compatible avec 'amélionatae la qualité. Il convient donc de limiter
'entrée dans le capital des laboratoires, carera sn gage de qualité pour la biologie de
demain. Nous connaissons les dérives actuelles ad@rdofession, qu’'il s’agisse des
laboratoires boites aux lettres ou des transmissit@nalyse réalisées dans des conditions
financiéres bien mal controlées. L'Etat lui-mémansl le cadre de ses appels d'offre, ferait
bien de balayer devant sa porte.



Enfin, quel jeune biologiste peut actuellement decé& la profession dans des conditions
convenables ?

Encore une fois, madame la ministre, les dispasstique vous proposez vont dans le bon
sens. Le regroupement de laboratoires permettraffenh d’avoir accés a la qualité et aux
meilleures technologies, d’exercer a la fois dangublic et dans le privé — ce qui n’est
guasiment pas possible aujourd’hui — et d’harmariee laboratoires publics et privés, bref
de remettre la biologie au coeur du diagnostic esului thérapeutique. Naturellement, il

conviendra de coordonner le dispositif avec laniiédin des territoires de santé — je pense
notamment aux solutions qu’il faudra trouver enéitoires limitrophes — et de se pencher
sur les situations de monopole dans certainsd@gg# ainsi que sur la maniére dont on peut
lutter contre la désertification médicale.

Je prends acte de votre engagement de rencorgneadiementaires afin d’étudier avec eux et
la profession la maniére dont on peut batir ladga du futur. Grace a la meilleure liaison
entre public et privé, nous pourrons limiter lepelises de santé, en supprimant les actes
redondants, et lutter contre la désertification iteld. Chacun a bien compris que cette
réforme est un enjeu de santé publique. C’est fimdé nous devrons relever ensemble.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Au-dela de l'article 20 et de la question des tabmres
d’analyses médicales, c’est tout le probleme diustie la santé au niveau européen qui est
posé : celle-ci est-elle ou non une marchandise ftét, suite a la plainte d’'un grand groupe
financier francais, qui demande I'ouverture du tapies sociétés d’exercice libéral gérant
des laboratoires d’analyse, la Commission a corssigée la réglementation francaise de ces
sociétés constituait une entrave a la liberté dl&tsement prévue a l'article 43 du traité
constitutionnel européen.

La Commission persiste ainsi a considérer la samt@éme une prestation de service ordinaire,
alors que les services de santé ont été exclua dedctive sur les services dans le marcheé
intérieur et qu’une future directive relative awrnsces de santé est en cours d’élaboration. Je
rappelle en outre que larticle 152 du TCE garamgit principe de subsidiarité dans
I'organisation des services de santé des Etats mesmb

Ce ne sont pas les députés du groupe SRC qui Seppt a la nécessaire réforme du statut
des laboratoires d’analyses médicales, comme eoigémla commission Ballereau. Mais on
ne peut que déplorer la méthode employée par levépament. En effet, non seulement
celui-ci entend faire passer la réforme, notamrtienverture du capital des laboratoires, par
voie d’ordonnance, mais il le fait alors qu’il yomelques mois, dans le cadre de la loi de
modernisation de I'’économie du 4 aolt 2008, I'Asském nationale a réaffirmé que le capital
social des sociétés d’exercice libéral ayant pdujetd’exercice d’'une profession de santé ne
peut étre détenu au-dela de 25 % par des non-piofeels. Ainsi, le Gouvernement méprise
le débat parlementaire en revenant, par ordonnaureyne mesure que Nous avons votée
guelques mois plus tot. C'est, hélas, quoi qu’ildése, une parfaite illustration la conception
gue le Gouvernement a du réle du Parlement.

Madame la ministre, vous avez annoncé que vous ‘eousemettriez a la sagesse de
I’Assemblée sur le vote de 'amendement de supjmeste I'alinéa 7 de I'article 20, et nous
n’allons pas nous en désoler. Mais prenons gamedue nous faisons. En effet, les sociétés



d’exercice libéral ne sont pas réservées aux $sudsatoires d’analyses médicales ; elles sont
utilisées par d’'autres professions de santé. Jesqgee l'alinéa 7 sera supprimé, mais je
souhaite que si, un jour, nous avons a examinetalleemesure, le Gouvernement nous laisse
le temps d’en discuter dans le détalil.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean Mallot.

M. Jean Mallot. Je n’étais pas inscrit sur l'article 20, mais &guments avancés par les
orateurs précédents m’'amenent a intervenir. C'esfet le réle méme du Parlement dans
une démocratie comme la nétre qui est en jeu.

Nous avons passé, dans cet hémicycle comme a NMessheaucoup de temps a examiner un
projet de révision constitutionnelle censé conter Parlement un réle plus important, de
nature a rééquilibrer les pouvoirs du PrésidentadBépublique. Or, force est de constater
gu’il n’en est rien : il suffit de lire la loi adége par le Congres pour s’en convaincre. C'est
d’ailleurs pourquoi nous avons voté contre ce tekée premiére de ses dispositions a étre
entrée en vigueur vise tout de méme a permettraranistres qui quittent le Gouvernement

de retrouver aussitét leur siege a I'’Assemblée, @di leur éviter de devoir défendre leur bilan
au cours d’'une élection partielle !

Par ailleurs, nous constatons, depuis le déebuwa tkgislature, qu’au moins tous les projets de
loi importants ont fait I'objet d’'une déclaratiorudhence, ce qui signifie une lecture dans
chaque chambre. Le Gouvernement a méme réussi wnd® force extraordinaire, en
soumettant au Sénat un projet de loi, celui swdiavisuel, dont une partie des dispositions
étaient déja appliqguées ! Qu'on arréte donc delanmoer que I'on veut revaloriser le réle du
Parlement : nous attendons des preuves. Or, poooiheent, nous n’avons que des preuves de
'abaissement du Parlement.

Enfin, faut-il rappeler que le Gouvernement et sgomité se sont débrouillés pour que le

fameux article 13 du projet de loi organique, duoiite le droit d’amendement des députés,

soit voté conforme au Sénat pour que I'’Assemblé@uisse pas en rediscuter ? Je préecise
d’ailleurs que les sénateurs ont exclu que cettpadition s’applique a la Haute assemblée.
C’est tout de méme un comble !

S’agissant de l'article 20, on prétend gqu’une orgorte est nécessaire pour réformer le statut
des laboratoires d’analyses médicales. De deuxeshdene : soit il s’agit de mesures
extrémement techniques relevant du domaine régl@men et nous devons au moins
examiner un projet de loi définissant le cadre dtecréforme, soit il s’agit de mesures
importantes relevant du domaine législatif et ndasons en discuter. En commission, on
nous a dit — cela doit figurer dans le compte readyue la matiere étant tres complexe, il
fallait laisser faire les techniciens. Mais noussoenmes pas plus bétes que ceux qui rédigent
les textes, et les électeurs nous ont élus poungus en discutions. Aucun argument sérieux
ne justifie que le Parlement ne soit pas saisi tBlitexte.

M. Marc Dolez. Excellent !
Mme la présidente.La parole est a Mme Michéle Delaunay.

Mme Micheéle Delaunay. Madame la ministre, nous avons tous rencontré,s daos
circonscriptions des biologistes qui s’alarmentlaleéforme en préparation. Pourtant, tous



sont convaincus de la nécessité de réformer laepsain, ne serait-ce que parce gu'ils
reconnaissent que leur efficience n’est pas opérealque des artifices juridiques permettent
de contourner la législation actuellement en vigusur la détention du capital. Sur le

principe, nous ne sommes donc pas effrayés paécl&ap0, exception faite de son alinéa 7.

Si ce que vous nous avez expliqué nous parait leibgure, vous conviendrez que vous nous
demandez de vous accorder un blanc-seing, danss$are ou une ordonnance n'a, a ma
connaissance, pas vocation a étre soumise au détRarlement. Il est donc nécessaire que
nous prenions connaissance de ses modalités désilComme I'a dit notre collegue Jean

Mallot, pour techniques qu’elles soient, les digfimss en question sont certainement a la

portée des parlementaires qui débattent de cetptejti. Nous souhaitons par conséquent
gue nous soient fournies des explications aussigg® que possible afin de nous permettre de
prendre position en toute connaissance de cauda question de I'ouverture au capital et sur

les différents intéréts en présence.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Marie Rolland, rapporteuta commission des
affaires culturelles, familiales et sociales.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur de la commission des affaires cultuselii@amiliales et
sociales Je souhaite prendre la parole au sujet de llar®@ afin de rappeler quelques points
au sujet de cet article qui a suscité des inquedtualupres des professionnels. Peut-étre
certains éléments d’information faisaient-ils déflurs de la discussion en commission, ce
qui pourrait expliquer que plusieurs amendemer@stadté votés contre I'avis du rapporteur.
Je vais donc m’'efforcer de préciser la positionegiila mienne.

Je suis de ceux qui considerent que la réformdatesatoires est indispensable si I'on veut
gue les patients puissent bénéficier d’examens aeélilleure qualité possible, en particulier
dans le domaine de la biologie. Cette réformeredtictable si I'on considere I'étendue des
progres qui ont été accomplis dans le domaine deiénce et de la technique en biologie,
mais aussi I'évolution en matiere d’exigence desgenns et d’attente de la population depuis
la derniére réforme de 1975. L’article 20 propose wvéforme raisonnable et conforme a la
tradition de nos laboratoires. L'excellent rapptetMichel Ballereau fait bien apparaitre que
pour réformer la biologie, deux chemins peuverd @mpruntés : soit un modéle industriel,
dans lequel les laboratoires se consacrent a pitiecipal aux activités d’analyse des

prélevements, soit un modele valorisant le réleioadiu biologiste en amont et en aval de
'analyse. C’est ce choix, conforme a la traditia la biologie francaise, qui a été fait, et
auquel je suis personnellement tres attaché. Faytays européens ont opté pour l'autre
voie.

Parmi les craintes exprimées par les personnesigu® avons auditionnées ou rencontrées
lors des dernieres semaines, figurent celles velath 'ouverture du capital des laboratoires.
Votre rapporteur partage les craintes de ceux guauhaitent pas une telle ouverture et, afin
gue les choses soient claires, je précise qu’'umdement n° 1253 rectifié répondra a cette
préoccupation. Une telle ouverture du capital njges nécessaire. La Cour de justice des
Communautés européennes doit préciser prochainersent interprétation du droit
communautaire en la matiére et mieux vaudra l&gif@&n pleine connaissance du droit
communautaire applicable. L'ouverture du capitash’pas non plus avisée : tant que la
réforme structurante proposée par l'article 20 inpes mise en ceuvre, I'ouverture du capital
conduirait a l'industrialisation, que nous ne sotdres pas. Cela permettrait peut-étre de
diminuer certains tarifs, mais risquerait surtoatsg traduire par un dérapage en termes de
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volumes d’examens, comme cela a été le cas chezoigns d’outre-Rhin qui avaient fait ce
choix stratégique.

Enfin, le recours a I'ordonnance me parait justifcdir trois raisons. Premierement, il s’agit
d’'une réforme extrémement technigge.Ah ! » et sourires sur les bancs du groupe SRC.)
J'en vois parmi vous qui affichent un sourire satice, mais je les mets au défi de se
colleter avec chacun des articles de cette référbeuxiemement, I'article 20 tel qu'il va
vous étre proposé — c'est-a-dire sans son alingarfant sur I'assouplissement des regles
relatives a la détention du capital — fixe les miadions principales de la réforme.
Troisiemement, enfin, je vous rappelle, mes cheliegues, la réforme constitutionnelle qui a
été adoptée le 23 juillet dernier a Versailles. Aiexmes de cette réforme modifiant
l'article 38 de la Constitution, les ordonnances peeivent étre ratifiées que de maniere
expresse, ce qui signifie gu’un rapporteur seramérst que I'ordonnance sera examinée en
commission avant de faire I'objet d’'un débat emségublique.

Pour résumer, il est important de repousser lesidaments visant a la suppression totale de
l'article 20. En revanche, je vous proposerai d’éntyer toute ouverture du capital des
laboratoires et de renforcer l'autorité des biadtgs sur la direction des laboratoires.

Mme la présidente.La parole est a Mme la ministre.

Mme Roselyne Bachelot-Narquin, ministre de la santéCette réforme de la biologie
meédicale est, dans son esprit, une réforme de #ditgudes soins. Le rapport de Michel
Ballereau, qui a été unanimement salué, y comprisea de la profession, a été élaboré avec
la participation des professionnels, des socigtearges, des €lus — j'ai moi-méme invité tous
les élus concernés a des réunions de travail stexte et je souligne que personne ne m’'a
jamais fait part, lors de ces réunions, de sonadésd sur I'un des points techniques du texte.

M. Philippe Vigier. C’est vrai !

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santd.es seuls points ayant suscité des
réserves portaient sur la gouvernance — précisémenqui fait I'objet de notre débat
préliminaire sur 'ordonnance, pour répondre a k&dP et a M. Mallot. Je crois que nous
devons faire preuve de prudence et nous gardetrdfmier a partir des conclusions déposées
récemment par I'avocat général dans deux affaicete@s devant la Cour de justice des
communautés européennes relatives au monopolehdesmaciens. Ne confondons pas entre
les conclusions de l'avocat général et la décisieia Cour, qui n’a pas encore été rendue —
d’autant que ces conclusions portaient sur lespheies dofficine. Or, le capital des
pharmacies d'officine n’est pas ouvert aux non-ptaiens. Il faut dire que dans ce
contentieux européen, nous sommes tres génés gacikon que vous avez prise d’ouvrir le
capital a 25 % — s'il peut étre ouvert & 25 %, poor ne le serait-il pas a 35 % ou a 45 % ?
Nous nous retrouvons avec un vrai caillou danh&ussure ! Nous verrons bien quelle sera
la décision rendue par la Cour, mais gardons-n@mrsde toute comparaison hasardeuse.

Philippe Vigier a souligné la qualité du travaifeztué par les laboratoires de biologie. Si je
ne nie pas que la qualité soit présente, forcdeestconnaitre qu’elle est inégale : les résultats
d’'une enquéte portant sur plus de la moitié de@négmontrent qu’environ dix laboratoires
sont suspendus ou fermés chaque année pour iasciisle qualité — un chiffre d’autant plus
significatif que le nombre d’'inspections est, orséat, insuffisant. Sur le plan technique, les
systemes qualité s'imposant actuellement a toudalesratoires sont le guide de bonne
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exécution des analyses et le contréle nationaluddit§. La certification représente seulement
une partie de Il'accréditation délivrée par I'asation Bio Qualité, une association de
professionnels créée en 2002. Environ 2 800 labivest sont engagés dans la démarche Bio
Qualité, une démarche intéressante et constituant soutien méthodologique vers
l'accréditation.

M. Jean-Marie Le Guen.C’est privatisé !

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéPhilippe Vigier m'a également
interrogée sur les situations de monopole. Ceatfitus existent déja : il n’y pas d’'un coté les
capitalistes, de l'autre les biologistes !

M. Philippe Vigier. Tout a fait !

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéC’est justement tout I'intérét de ce
gue je vous propose, a savoir la médicalisatiotadologie médicale. Pour ce faire, j'inclus
dans le texte un certain nombre de regles prudiestiqui devraient convaincre l'unanimité
de votre assemblée. Ces regles prudentielles omt pbjectif de garantir I'autorité du
biologiste responsable sur I'activité du laboraaile biologie médicale, et de ne pas faire
dépendre I'offre de biologie médicale sur un teiré de santé des aléas liés aux mouvements
financiers. Il s’agira, outre l'instauration d’umaxation dissuasive des plus-values, d’éviter
les conflits d’'intéréts au moyen de régles d’'incaiiiplité et de I'interdiction de détention
directe ou indirecte d’'une fraction du capital sb¢id’exiger l'identification des personnes
morales et des personnes physiques détenant dim&tteou indirectement une fraction du
capital social du laboratoire de biologie médicatke permettre au directeur général d’'une
ARS de s’opposer a la modification de structurendaboratoire si cette modification doit lui
donner une position dominante qui fragiliseraitffte de soins. Le schéma régional de
'organisation sanitaire définira le nombre de Iatoires et de sites souhaitables et
constituera ainsi la doctrine de I'ARS, rendue pmu#. Il sera également proposé de
permettre une pluralité de I'offre, une personngspiue ou une personne morale ne pouvant
détenir directement ou indirectement une fractiorcapital social dans plusieurs laboratoires
situés sur un méme territoire de santé ou deuitdiees de santé contigus.

Nous avons donc résolument élabore, avec ce teméedémarche prudentielle marquant une
véritable avancée par rapport aux situations deopale dénoncées a juste titre. J'ai bien
noté, mesdames et messieurs les députés, que vieds particulierement attentifs aux

guestions de gouvernance. Vous allez avoir la pibssi de voter un amendement de
suppression qui devrait complétement vous rass@@ce aux avancées qu'il comporte, ce
texte devrait rassurer aussi bien la gauche gdmlte de cette assemblée.

Enfin, je note qu’aucun de vous n’a remis en caeisemarquable travail technique qui a été
effectué par les experts sous la conduite de MiBa#iéreau, que je veux remercier.

Mme la présidente.Je suis saisie de cinq amendements identiqd®44h, 166, 198, 1290 et
1353, visant a supprimer I'article 20.

La parole est a M. Jean-Marie Le Guen, pour soufamendement n° 441.

M. Jean-Marie Le Guen. Je profiterai de cette occasion pour répondre aNénministre,
qui n'a pas vraiment compris nos critiqgues ni catgrhent levé nos inquiétudes. La priorité
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des priorités n’est pas, pour nous, de rassureddemnteurs de capitaux des laboratoires de
biologie. Ce ne devrait pas étre non plus le sowgjeur du Gouvernement. Or vous avez
beaucoup insisté, madame la ministre, sur le f#it tallait rassurer un certain nombre de
détenteurs de capitaux, certes modestes, a toubiles s’agissant d’une profession qui a déja
connu des concentrations, des industrialisatigggclamations sur les bancs du groupe
UMP.)

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéComme travestissement de mes
propos, ce n'est pas mal !

M. Jean-Marie Le Guen.Je n'ai pas l'impression de dire des choses tesuantes, chers
collegues.

M. André Wojciechowski. Collegues qui défendent les petits !
M. Jean-Marie Le Guen.Les petits riches(Rires sur les bancs du groupe SRC.)
M. André Wojciechowski. Mais non !

M. Jean-Marie Le Guen.Eh oui ! On a bien compris que tel était I'objetaks dispositions.
Nous, nous ne sommes pas contre les riches, niected petits, ni contre les gros. Nous
sommes pour la justice et, en I'occurrence, nougors surtout que les choses fonctionnent
bien pour les patients, car c’est toujours leusn@it qui devrait nous guider.

M. Marcel Rogemont. Normalement !

M. Jean-Marie Le Guen.Madame la ministre, je n'ai pas tellement notéecptéoccupation
dans vos propos, méme s’ils marquent une évolug@msible par rapport au texte initial
(«Ah!'» sur les bancs du groupe UMMpaNs le sens de la défense des petits richeesCer
nous partageons votre empathie, mais le fait gai@édits riches aient de I'avenir et puissent
espérer vendre demain peut-étre encore un peucplersles parts de leur laboratoire de
biologie ne nous transporte pas vraiment ni ne nassure completement.

Comme vous l'avez dit, au-dela de tout cela, il yles contraintes européennes. Or, en
biologie comme en pharmacie, des textes sont gragaon au niveau européen dont l'issue
est incertaine, ce que nous ne saurions reproch@oavernement. Mais cela montre la limite
de nos propos aujourd’hui.

Pour le reste, je m’'inquiéte de la qualité et dadture méme des normes qui sont imposées.
Bien sdr, nous souhaitons tous que ces derniélfeatabujours en s’améliorant. Il importe
cependant qu’elles ne rendent pas « irréelle sdaque de la biologie. De ce point de vue, je
ne suis pas convaincu par le fait que I'organismievq étre chargé des normes ait délégué
une partie de lautorité que nous avions confiedaaHaute autorité de santé. Les
professionnels industriels seront représentésaprantent. A travers le jeu des normes, que
nous avons a mon sens trop délégué au-dela deskapae publique, il y a peut-étre le risque
de dérive d’un systeme que nous ne contrélerorsulule fond.

J'ai souhaité répondre a vos interpellations, madEmministre, lorsque vous avez évoque le

fameux seuil de 25 % . Comme si nous avions, niotrduit, dans la société francaise la
notion de capitalisme...
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Plusieurs députés du groupe de I'Union pour un mowment populaire Eh oui !

M. Jean-Marie Le Guen. ...ce qui, malgré les discours récents du Présidentlad
République, est exagéré.

M. Jacques DomergueTel est bien le cas !

M. Jean-Marie Le Guen. Il est vrai qu’en matiere de nationalisation, eattajorité est en
train de battre tous les records. Je ne saisesis&h targue sur le plan idéologique. Chers
collégues, ne faites pas pour autant de nous éeglgrcapitalistes qui ont introduit le ver dans
le fruit.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéela vous géne ?

M. Jean-Marie Le Guen. Ainsi, donc, madame la ministre, c’est cela quesveouliez
démontrer ! Nous sommes loin de I'efficacité dutdyse de santé et proches des petits riches.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean Mallot, pour soutenir Baclement n° 166.

M. Jean Mallot. Je saisirai moi aussi cette occasion pour répoadkéme la ministre qui
nous a expligué que le texte de I'ordonnance seraiktrémement technique ». Merci du
compliment : nous sommes des benéts et nous nerenams rien (Exclamations sur les
bancs du groupe UMP.)

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéi-je dit cela ?

M. Jean Mallot. C’'est assez cocasse! Vous allez rédiger toutdesewec laide de
technocrates tout a fait respectables, un texterémmement technique », puis vous allez nous
le soumettre pour ratification. Mais nous n’aurgohgs qu’a nous incliner devant ce texte
« extrémement technique » auquel nous ne compnesdren ! On ne peut pas invoquer un
argument et son contraire dans la méme phrase.r&nate fois, ou bien ce texte est
« extrémement technique » et il ne faut jamais h@uontrer, ou bien on peut I'examiner et,
dans ces conditions, pourquoi n'en discuterionssras en amont au lieu de nous contenter
de le ratifier, les yeux fermés, en disposant agdu droit de formuler quelques propos dans
une discussion générale ?

Toujours aussi cocasse, vous nous reprochez, maldammistre, de ne pas avoir formulé

d’observations techniques sur le contenu du dispgsioposé par M. Ballereau dans son

rapport. Mais ce rapport n'est pas a l'ordre du joe ce débat! Nous sommes saisis d’'un
article 20 censé vous autoriser a prendre par oalme des dispositions. Si nous étions
entrés dans la discussion du rapport Ballereauuetlispositif que vous vous apprétez a
présenter, nous discuterions précisément du paejédi dont vous ne voulez surtout pas que
nous débattions. Soyez cohérente !

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santé?ourquoi n’étes-vous pas venu en
discuter ?

M. Jean Mallot. De deux choses I'une : soit vous voulez qu’onusalu rapport Ballereau

et du dispositif proposé pour réformer les labdras) et vous nous soumettez un projet de loi
dont nous débattrons le temps nécessaire et awgciérix qu’il convient, soit vous souhaitez
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simplement qu’on vous donne un blanc-seing. Dardeceier cas, ne nous reprochez pas de
ne pas aborder le fond. Allez au bout de votre déingaet assumez le fait que nous sommes
trop bétes pour comprendre le contenu de ce tegigrémement technique ¢Exclamations
sur les bancs du groupe UMP.)

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Sébastien Vialatte, poutesir 'amendement
n° 198.

M. Jean-Sébastien Vialatte. Madame la ministre, javais déposé cet amendenuent
suppression pour deux raisons. D’abord, une raigoforme car le recours aux ordonnances
ne me paraissait pas indispensable. Mais le traff@ttué par M. Ballereau, qui propose en
effet un texte extrémement technique, justifie gite cette procédure. Ensuite, une raison de
fond du fait de I'ouverture du capital des labor&® de biologie médicale. Je craignais en
effet une industrialisation de la profession, gelisgrait immanquablement traduite par une
concentration des laboratoires et la désertificatde divers territoires, et la position
dominante de certains capitaux. Le fait que voygpsmiez I'alinéa modifiant les regles du
capital m’incite a retirer cet amendement.

Madame la ministre, j'ai cependant été chagrinél@spropos que vous avez tenus sur la

gualité. Je rappelle que la profession de biolegist la premiére, et la seule, des professions
meédicales ayant accepté un guide de bonnes pratapposables. Elle a également accepté la
mise en place d'un contrle national de qualitésetsoumet trés régulierement a ces

obligations de contréle.

Pour le reste, je considére que votre texte va tah®n sens, s'agissant notamment de la
médicalisation de la profession. L'accréditationwese tres bonne chose si la procédure n’est
pas trop tatillonne et n'oblige pas les biologistegpasser plus de temps a rédiger des
formulaires qu’a pratiquer la biologie.

Compte tenu de I'ensemble de vos propos, je ngaigtas les amendements de suppression
de l'article.

Mme la présidente.La parole est a M. Marc Dolez, pour soutenir I'achement n° 1290.

M. Marc Dolez. Le groupe GDR a déposé cet amendement de suppressi il considere
gue le Parlement doit pouvoir débattre et Iégiféuar cet important sujet. Nous n’acceptons
pas que la réforme de la biologie médicale soNagée a une ordonnance.

Vous avez dit, madame la ministre, que cette rédogétait un €élément crucial du parcours de
soins. Un de mes collegues a méme déclaré quglssait de batir la biologie du futur. Alors

gue les enjeux sont considérables, vous ne nousedquas le droit d’en débattre. Excusez du
peu! Il y a la une contradiction que nous ne segriaccepter. Méme si vous avez fait une
ouverture sur l'alinéa 7, cet article comporte eaces mesures extrémement importantes,
notamment a l'alinéa 2. Lorsqu’il s’agit d’harmomisles dispositions applicables aux

laboratoires publics et privés, souffrez que leldPaent puisse en débattre et s’assurer que

cette harmonisation ne se fasse pas au détrimegnillic.
Votre argument massue consiste a dire que le @sb&iop technique pour que nous puissions

nous en saisir. Mon collégue Mallot vient de doraémstant les raisons pour lesquelles cet
argument n’était pas recevable, comme n’est pavabte celui selon lequel nous n’aurions
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pas transmis d'observations sur un rapport dons m®i sommes pas officiellement saisis,
comme n’est pas recevable 'argument consistanmteagdie nous n'aurons qu’a participer au
groupe de travail que vous constituerez. Nous sa@ni@eour faire notre travail. Et nous
devrions, d'une méme voix, sur I'ensemble de cexdanous opposer a ce dessaisissement
sSur une question que vous nous présentez, encer®isncomme tout a fait cruciale.

Enfin, monsieur le rapporteur, jai été surpris queus repreniez les arguments du
Gouvernement sur le caractere «technique » deaetpSi le Gouvernement déposait un
projet de loi sur la réforme de la biologie médicdh commission en serait évidemment
saisie et aurait tout le loisir et la possibilité gasser le temps nécessaire sur un sujet
considéré comme « technique » mais dont on voit lgis enjeux. Je rappelle qu’en vertu de
la révision constitutionnelle, applicable depuislé&but de la semaine, c’est sur le texte de la
commission que devrait s’engager en séance le débat projet de loi. Le role du Parlement
serait respecté et la commission effectuerait alergravail nécessaire sur les différentes
dispositions. C’est la raison pour laquelle jimvitensemble de mes collegues, quels que
soient les bancs sur lesquels ils siegent, a veteamendements de suppression.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton, pour souteamendement
n° 1353.

Mme Catherine Lemorton. Madame la ministre, vous avez déclaré vous entiema la
sagesse de I'Assemblée a propos de l'alinéa 7capuierne la détention du capital. Certes,
mais les regles de détention du capital ont undémce sur tous les autres alinéas.

Elles ont une incidence sur l'alinéa 4 et I'effitoe des dépenses de santé, car je ne suis pas
sOre que l'ouverture du capital a des fonds d’itigeements qui ne sont pas détenus par des
professionnels de santé aboutisse obligatoiremanealiminution des dépenses. On sait bien
gue la libéralisation — puisqu’en l'occurrence éintble bien que la santé aille rejoindre la
corbeille du marché — n’est pas toujours garardeatiomies.

Elles ont une incidence sur l'alinéa 5 et I'orgatiien territoriale de I'offre de soins, car je ne
suis pas non plus certaine qu’en ouvrant le cadeallaboratoires a de grands investisseurs,
dont le seul but sera de s’assurer des bénéfitasdiers, on n'assiste pas a une raréfaction de
I'offre.

Elles ont une incidence enfin sur l'alinéa 6, qieva éviter les conflits d’intéréts. La encore,
'ouverture du capital des laboratoires d’analygsque de se faire au profit de ces mémes
investisseurs qui ont déja investi dans nos cliesqprivées, avec ce que cela suppose de
conflits d’intéréts si, par exemple, dans une mééggon, Blackstone investit a la fois dans
des cliniques et dans des laboratoires d’analyses.

M. Philippe Vigier. C’est déja un peu le cas!
Mme Catherine Lemorton. Il n'est donc pas trés cohérent d’aborder la disimn de ces
alinéas, avant celle de l'alinéa 7, qui détermasdonditions de I'ouverture du capital. C’est

la raison pour laquelle je soutiens cet amendeestippression déposé par le groupe SRC.

Mme la présidente.Quel est l'avis de la commission ?
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M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Ces amendements de suppression ont été adoptés pa
commission contre l'avis du rapporteur. Il me semigin effet que cette réforme est
indispensable et inéluctable, et qu'elle garatipérennité du modele médical auquel nous
tenons tous.

Sans revenir sur la procédure de recours aux oetmes, je répete quiil me semble
nécessaire d’empécher toute ouverture du capitalati@ratoires et de renforcer I'autorité des
biologistes. Je vous invite donc a repousser cendeaments.

Mme la présidente.Quel est l'avis du Gouvernement ?
Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santé@vis défavorable.
Mme la présidente.La parole est a M. André Wojciechowski.

M. André Wojciechowski. Monsieur Le Guen, je vous trouve sévere a |'égddnotre
ministre, méme si je ne suis pas le plus ardesedaléfenseurs.

M. Jean-Marie Le Guen.Heureusement que je suis la !

M. André Wojciechowski. Vous étiez la ce matin en fin de séance, maigss etiez arrivé
plus t6t, vous auriez entendu la ministre parlecal®rdle, de cohérence et de transparence —
autant de termes qui rejoignent nos souhaits.

Je partage votre inquiétude sur la nature des reoaneelle du rapporteur sur la préservation
de nos laboratoires. Il ne s’agit pas ici de «tpetiches », monsieur Le Guen, mais
d’empécher la désertification de nos territoirey @ssurant la survie de cette profession.

M. Jean-Marie Le Guen.C’est une mauvaise défense !

M. André Wojciechowski. Une ouverture contrlée du capital me semble doportante, et
c’est la raison pour laguelle je voterai contre @eendements.

Mme la présidente.La parole est a M. Philippe Vigier.

M. Philippe Vigier. Voter cet amendement de suppression signifie golis faudra attendre
une deuxieme loi, mais dans combien de temps ? iEgusous ne cessons de dire qu’il y a
urgence a agir pour contrer I'accélération de tericiarisation de la biologie médicale a
laquelle nous assistons depuis quelques moisn&i$ faut attendre encore dix-huit ou vingt-
guatre mois, demandons-nous quel stade aura ateeidémantélement des laboratoires
existants.

Il ne s’agit pas de la défense des « petits richesonsieur Le Guen. Ce n’est pas nous qui
avons voulu la loi de 1990, mais le systeme, vietide ses insuffisances et des dérives
gu’elles entrainent, ne fonctionne plus aujourd’HDiautant que se posent également le
probleme de la qualité des soins et celui de I'tmanisation européenne et de la concordance
des diplébmes.
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J'étais moi-méme, au départ, défavorable a l'idémel ordonnance, mais, en tant que
meédecin, je songe a tous ces jeunes qui ont daittaculté et se demandent dans quelles
conditions ils vont pouvoir exercer cette professibfaut donc faire vite.

Nos amendements restreignent I'acceés au capitathaun sait qu’aujourd’hui il existe des
holdings qui chapeautent les sociétés d’exerclmérdi. Soit nous mettons un terme a cette
dérive capitalistique, soit nous laissons les chasel'état, mais alors, dans deux ans, la casse
sera importante !

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Marie Le Guen.

M. Jean-Marie Le Guen. Que nos collegues qui militent contre I'indusigation du capital
aillent au bout de leur raisonnement. Deux ou tgoandes firmes peuvent fort bien assurer
demain des prélevements de proximité, et cettedégaoximité et de maillage des territoires
est un faux argument. La vraie question concerreréanédicalisation » de la biologie.

M. André Wojciechowski. Facile a dire !

M. Jean-Marie Le Guen. Je ne dis pas que cela soit facile, mais il s’agitcoeur du
probleme, car, je l'ai dit, pour ce qui concerngitaduction de soins de qualité, vous n'avez
pas beaucoup d’arguments. La recherche de cetliéequausse d’ailleurs a l'industrialisation
et a la concentration du capital. D’autre part, wtarges de manceuvre sont limitées en la
matiere, car, sans présumer des jugements eurqpéeres semble que la France campe sur
une position plutdt isolée.

Si le probléme n’est pas de savoir a quel prixplegessionnels concernés vont vendre leur
fonds de commerce — ce qui n'est pas le sujet qusroccupe — mais de défendre cette
profession, il faut s’attacher a repenser le statuta maniere dont, demain, le médecin
biologiste exercera son métier.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéet le pharmacien !

M. Jean-Marie Le Guen.Vous avez raison, madame la ministre. D’aillelagéflexion est
mieux engagee pour ce qui concerne la pharmaciéaduelogie.

Efforcons-nous donc de «remédicaliser» la bi@ogplutt que de combattre
I'industrialisation, laquelle est inhérente au pesgtechnique. A moins que la recherche de la
performance ne nous intéresse plus, mais avoudzyqurait un paradoxe a exiger d'un coté
des hoépitaux gqu'ils restent dans les clous...

M. Jean-Sébastien VialatteLe probleme, c’est qu’ils n’y sont pas !

M. Jean-Marie Le Guen.... sans exiger, de l'autre, une efficience maximaenmmatiere de
soins complémentaires.

La financiarisation des modes de production devesfin nous permettre d’étre plus

exigeants sur les tarifs, car nous avons bien ve¢ & mise en place de la T2A, que les
cliniques qui ont profité de I'industrialisationgisoins ont aussi profité d’avantages tarifaires
— nous en avons déja parlé et je n'y reviens pass gi les cliniques privées ont de meilleurs
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résultats que les hdpitaux, c’est sans doute pawes grace a l'industrialisation et a ces
avantages tarifaires, elles ont réussi a dégagemaeges financieres.

Mme la présidente.J’ai noté que M. Vialatte avait retiré 'amendeitneh198.
(Les amendements identiqué34#1, 166, 1290 et 1353 ne sont pas adoptés.)

Mme la présidente.Je suis saisie de quatre amendemefit4,30, 579, 1273 rectifié et 1252,
pouvant étre soumis a une discussion commune.

Les amendement$1.30, 579 et 1273 rectifié sont identiques.

L’amendement n° 130 est défendu...

M. Bernard Debré. Oui.

Mme la présidente.La parole est a M. Philippe Vigier, pour défentiienendement n° 579.

M. Philippe Vigier. Nous souhaitons rendre au biologiste la placerakengui lui revient.
Pour cela, il ne doit plus étre un simple exécutanats, lorsqu’il est en charge d'un
laboratoire, avoir la pleine autorité sur la gesties ressources humaines, le choix des
automates et des technologies a mettre en plaest £nhos yeux un gage de qualité des soins.
Notre amendement précise donc la rédaction dedalb sur les responsabilités du biologiste
en charge d’un laboratoire.

Mme la présidente.L’amendement n° 1273 rectifié est défendu...

M. Jean-Sébastien VialatteOui.

Mme la présidente.Quel est l'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. La commission a repoussé ces amendements quot vise
a garantir 'autorité du biologiste médical sumbemble de l'activité du laboratoire, car ils
seront satisfaits par I'amendement n° 1252 quakelopté.

Mme la présidente.Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéTout en souscrivant aux objectifs
défendus par ces amendements, je préfere 'amemiehd252, qui conserve la notion de
biologiste responsable.

(Les amendement§°130, 579 et 1273 rectifié sont retirés.)

Mme la présidente.La parole est a M. le rapporteur, pour défendmméndement n° 1252.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Cet amendement vise a établir I'autorité du lgte
responsable sur l'ensemble de [lactivité du lakwraf en proposant une rédaction

juridiguement plus précise.

(L'amendement n° 1252, accepté par le Gouverneraghadopté.)
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Mme la présidente.Je suis saisie de cing amendements identiqdes)s, 580,1253 rectifié,
1291 et 1354.

La parole est a M. Jean-Sébastien Vialatte, poiendée I'amendement n° 505.

M. Jean-Sébastien Vialattell s’agit de supprimer I'alinéa concernant I'asglissement des
régles de laboratoire. Mais le rapporteur a déposéamendement identique et Mme la
ministre a indiqué qu’elle s’en remettrait a laesssgpe de '’Assemblée.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Luc Préel, pour déferidneendement n° 580.

M. Jean-Luc Préel. Nous en discutons depuis un moment: nous ne Honkapas
'ouverture du capital au-dela de ce qui existeoarg’hui. Dans la mesure du possible, les
professionnels doivent rester propriétaires de detit de travail.

La sagesse ayant été demandée, ces amendements/e@s, je n’en doute pas.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Marie Rolland, pour déferidgimendement
n° 1253 rectifié.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur C’est un amendement de suppression de l'alinéa.
L’assouplissement des regles de détention du ¢agstdaboratoires parait prématuré pour
deux raisons principales : d’'une part, rien ne npuaentraint aujourd’hui puisque la Cour de
justice européenne doit se prononcer prochainemdidutre part, tant que la réforme
proposée par l'article 20 n'a pas été mise en ogUimdustrialisation du secteur que nous
sommes quelques-uns a craindre risque de se tagair un dérapage des volumes
d’examens. Je vous propose donc d’adopter cet sanesrd.

Mme la présidente.La parole est a M. Marc Dolez, pour défendre I'adement n° 1291.

M. Marc Dolez. Notre amendement vise, comme les précédents, @iswgy l'alinéa 7 de
l'article 20.

Mais ce n'est pas seulement pour les raisons @uingnt d'étre indiqguées — pas seulement
parce que ce serait prématuré par rapport a I'éeolude la Iégislation européenne, pas
seulement parce que la réforme de l'article 20trpas encore en application.

Le groupe GDR s’oppose sur le fond a un assouplissequi serait, a I'évidence, synonyme

de déréglementation capitalistique, et qui n'aupaitir conséquence que de transformer les
laboratoires de biologie médicale en établissemeist lucratif, uniquement préoccupés de
rentabilité — avec toutes les conséquences queoalaait avoir.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton, pour difeiamendement
n° 1354.

Mme Catherine Lemorton. Je soutiens bien sir, comme I'ensemble de mesguas de
I'opposition, cet amendement de suppression.

Je voudrais ajouter un autre argument: se lanaes dfouverture du capital a des non-
professionnels au-dela de 25 % pose la questida décurité des données personnelles de
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santé, dés lors que celles-ci tomberaient aux mamgroupes ayant aussi des activités
d’assurance ou de prét.

Ces grands groupes financiers, ces grands investss- qui sont dans les cliniques et qui
seraient dans les laboratoires — signeront ausscdetrats d’assurances : ils pourront sans
doute, a un moment donné, se partager les donmdisgue ce sont eux qui tiennent tout.

Ne nous lancons pas dans l'ouverture du capitaimd@iere inconsidérée : au-dela des
économies a court terme, nous mettrions le doigs da& engrenage périlleux.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?
Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santé&Sagesse.
(Les amendements identiqué3505, 580, 1253 rectifié, 1291 et 1354 sont adoptés

Mme la présidente. En conséquence, les amendemefitd31 rectifié, 176 rectifié, 582,
1314, 1276 rectifié et 1327 tombent.

(L’article 20, amendé, est adopté.)

Article 21

Mme la présidente.Sur l'article 21, je suis saisie d’'un amendemént4p.

La parole est a M. le rapporteur.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Il s’agit de supprimer une mention inutile.
(L’amendement n°® 442, accepté par le Gouvernemeshgdopté.)

Mme la présidente. Je suis saisie d’'un amendement n° 443, qui fabjétod’'un sous-
amendement n° 2027.

La parole est a M. le rapporteur.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Précision rédactionnelle : pour que Il'ordonnance
prévue puisse comporter des dispositions de coatidim il parait cohérent de ne pas limiter
le champ des dispositions législatives qu’elle ppuanodifier.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéAvis favorable, sous réserve de
'adoption du sous-amendement n° 2027.

Celui-ci permet en effet d’apporter les correctiogsessaires au dispositif de reconnaissance
des titres de formation obtenus dans un Etat membréUnion européenne ou partie a
'espace économique européen, et pas seulement prot@dure de reconnaissance des
dipldmes obtenus dans un Etat tiers.
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Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission sur le sous-aragraht ?
M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. Avis favorable.

(Le sous-amendement n° 2027 est adoptée.)

(L’amendement n° 443, sous-amendeé, est adopte.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 444.

La parole est a M. le rapporteur.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. Précision rédactionnelle.
(L’amendement n° 444, accepté par le Gouvernemnashgdopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 445.

La parole est a M. le rapporteur.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. Suppression d’une mention inutile.
(L’amendement n° 445, accepté par le Gouvernemneshgdopté.)
(L’article 21, amendé, est adopté.)

Mme la présidente.Nous en arrivons aux amendements portant artadietionnels apres
l'article 21.

Apres larticle 21

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 978.
La parole est a M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Défendu.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. Avis défavorable.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santévis défavorable, a défaut de retrait.
J'ai longuement argumenté hier sur ce sujet —igcrtaine que M. Bur s’en souvient.

M. Yves Bur. L'amendement est retiré.

(L’amendement n°® 978 est retiré.)
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Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 446.
La parole est a M. le rapporteur.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Cet amendement a pour objet les aides consegrdies
les industries de santé aux associations agréasagirs du systeme de santé. Il apparait que
la transparence financiére est absolument nécessaila crédibilité des associations
d’'usagers.

Je rappelle a nos collégues que, pour promouvtie tansparence et compte tenu du role de
plus en plus important des associations de malaldasparu utile au législateur que soient
connus les liens financiers qui pourraient existdre les entreprises et ces associations.

Nous avons souhaité toute la journée clarté espamence : il est important d’appliquer ce
principe dans tous les domaines. La loi du 26 &\2D07 prévoit la publication de ces aides,
mais le décret d’application n'est pas paru: jefir de cet amendement pour vous
interroger, madame la ministre, sur cette situa@unen est-on ?

Mme la présidente.La parole est a Mme la ministre.

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéCet amendement vise a rendre
directement applicable I'obligation pour les entregs commercialisant ou fabriquant des
produits de santé de transmettre a la Haute Aétolét santé, pour publication, la liste des
aides de toutes natures qu’elles ont versées aoxiations de patients.

Il est évidemment indispensable de progresser peis de transparence dans ce domaine :
cela a été dit sur tous ces bancs a propos désatifs dossiers.

Toutefois, la liste intégrale des produits de sgmtntiellement concernés par cette mesure
dépasse a I'évidence trés largement le champ deé&temces de la Haute Autorité de sante,

gui n'a a connaitre que des produits de santé raibabjet de remboursements par
'assurance maladie.

En outre, votre proposition prévoit un délai tresint pour la transmission par les entreprises
concernées de la liste des associations de pattntsl montant des aides qu’elles leur
versent. Je remarque que cela concerne potenteiteom ensemble d’aides trés vastes,
financiéres, matérielles, de prestations de sesyitmurnies par des milliers d’entreprises
fabriqguant et commercialisant des produits de santé

On imagine donc les difficultés qu’il pourrait yara mettre en ceuvre ces dispositions.

L’écriture d'un décret qui précise les modalitésapglication de cette obligation de
transparence est en cours. Une concertation aalleg les associations de patients et les
entreprises représentatives du secteur afin d’éalde décret d’application prévu a l'article
L. 1114-1 du code de la santé publique ; il esbentrop tét pour vous donner une échéance
précise, mais je pense que nous pourrions disphseexte du décret au cours du deuxieme
trimestre de cette année.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton.
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Mme Catherine Lemorton. Nous vivons décidément de grands moments dans cet
hémicycle ! On veut de la transparence, mais waresparence quelque peu dirigée.

Si, bien évidemment, le groupe socialiste, radiaatpyen et divers gauche, votera

'amendement du rapporteur, je souligne que, lastuus avons voulu ce matin introduire de
la transparence dans les interventions de l'ingupttarmaceutique dans la formation initiale

et continue des médecins, comme dans les pratgjoésssionnelles, on nous a répondu que
c’était beaucoup trop compliqué. Ainsi, pas de dpamence. Mais pourquoi donc ce qui

convient pour les usagers ne convient-il pas pewotps médical, pour les professionnels de
santé ?

Nous voterons donc cet amendement n° 446, en ansistotamment sur les produits
remboursés : cela nous aidera a parler d’éducHi@napeutique a I'article 22.

Mme la présidente.La parole est a M. Yves Bur.

M. Yves Bur. J'ai été l'auteur, lors de la transposition dedleective européenne sur le
médicament en 2006, de cette disposition qui oaiiges laboratoires pharmaceutiques a
rendre public leur soutien a des associations.demuf?

Il nous semblait relativement facile d’utiliser lassociations — en jouant, de plus, sur la
compassion — pour essayer d’'influencer un certamhbre de décisions des pouvoirs publics.
Je pourrais citer quelques exemples.

Cet article avait alors été adopté, mais celanfiagiintenant trois ans. C’est parce que j'avais le
sentiment que, décidément, les choses trainaielingaeur, que j'ai proposé a nouveau cet
amendement : il s’agit de contraindre I'administnatde la santé a avancer. On peut parfois
avoir le sentiment que I'on essaye de jouer la neQisur des sujets qui sont importants.

Nous avons, ce matin, abordé le sujet des presaript— des enseignhants en faculté de
médecine aux animateurs de télévision. Je vewelapfes efforts faits ces derniéres années
pour contraindre I'ensemble de la filiere pharméicele a dépenser moins, notamment a
travers une restriction drastique de la visite raldi : c’est de cette maniere-la aussi, je crois,
gue I'on arrivera a améliorer les résultats — eita@v par exemple que certains médecins ne
subissent cing démarchages ou entreprises de poompour certains produits. C'est en
cours : une charte, dont nous évaluerons le résaiben cours de préparation.

Cet amendement vise a contraindre I'administratoagir : les associations ne sont pas
légion, tout comme les laboratoires. || me sembie€il gdoit étre possible d’aboutir
rapidement : je maintiens donc mon amendement.

Mme la présidente.La parole est a M. le rapporteur.
M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Apres les propos de Mme la ministre, je retierai
volontiers cet amendement, mais je ne suis paaulesggnataire. Dans ces conditions, j'invite

chacun a la sagesse.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton.
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Mme Catherine Lemorton. Au vu de mon intervention pour soutenir cet amemgd, vous
comprendrez qu’au nom de mon groupe, je souhareplendre.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. Il n'y a rien a reprendre, M. Bur maintient son
amendement.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santél ne faut pas voler 'amendement de
M. Bur!

M. Jean Mallot. Pour une fois qu'il résiste !

(L’'amendement n° 446 est adopté.)

(Applaudissements sur les bancs du groupe SRC.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 601.

La parole est a M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Depuis dix-huit mois, le salariat est autorisé lpatode de déontologie.
La loi de financement de la sécurité sociale pdlfi82a d’ailleurs permis la prise en charge
des actes effectués par le médecin salarié.

Afin d’apporter une sécurité juridique aux médecergendant utiliser ce nouveau mode
d’exercice, la loi doit mentionner clairement, ag g'est pas le cas aujourd’hui, qu’ils sont
couverts par lI'assurance de leur employeur médegia,ce soit une personne physique ou
morale.

Compte tenu des positions adoptées par la Coumaseaton en matiére d’assurance et de
responsabilité de la profession médicale qui esta®e a titre libéral ou salarié, une telle
mention évitera toute incertitude et tout contantie

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission a repoussé cet amendement quiavise
mettre I'assurance en responsabilité civile protesgelle du médecin salarié a la charge de
son employeur. Une telle disposition souléve desstiopns de droit de la responsabilité
complexes des lors que le médecin salarié est @mdigmt dans I'exercice de son art.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéle suis navrée — je suis rarement en
désaccord avec mon rapporteur — mais je suis faleméal’amendement de M. Préel.

M. Marcel Rogemont. C’est notre rapporteur, pas le votre, madame rastne.
Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santden effet.

M. Jean-Luc Préel.C’est le rapporteur de la loi Bachelot.
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Mme la présidente.Laissez Mme la ministre s’exprimer.
M. Marcel Rogemont. La réforme du Parlement est en cours !
M. Marc Dolez. C’est tres éclairant !

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéMonsieur Rogemont, un peu de
sagesse. Je trouve votre intervention incisive,smamme vous intervenez beaucoup a
propos des dentistes, cela ne m’étonne (Bamurires.)

(L’amendement n° 601 est adopte.)
Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 2074.
La parole est a Mme la ministre.

Mme Roselyne Bachelot-Narquin, ministre de la santéCet amendement concerne les
accords bilatéraux. Les projets d’accords bilatéram matiére de reconnaissance des
gualifications professionnelles permettent aux gssionnels de santé qui le souhaitent
d’acquérir une expérience professionnelle dansutre pays mais également de satisfaire aux
besoins de santé du pays d’accueil.

Cet amendement veut prévoir et organiser le cadre@edonnaissance des qualifications
professionnelles pour les dipldmes obtenus hot&Jgon européenne. Cette reconnaissance
mutuelle repose sur I'existence d’'un accord ou duaité et la signature d’'un accord de

reconnaissance mutuelle. La réciprocité est nécessfin que les deux Etats veillent a ce que
I'accord fasse I'objet d’'une application effectsaer leur territoire.

Pour les professions paramédicales, les procédilies@men seront identiques a celles
prévues pour la reconnaissance des diplébmes dssrtissants communautaires. Pour les
professions médicales et pharmaceutiques, I'instnuales demandes de reconnaissance est
confiée a l'ordre afférent.

La premiére partie de cet amendement a pour obje¢ndre applicable I'entente portant sur
la reconnaissance des qualifications professioesiejui a été signée, le 17 octobre 2008, par
le Président de la République et le Premier mimidtr Québec. Quand a la seconde partie de
cet amendement, elle doit permettre & la Francesigecter son engagement avec |'Etat du
Sénégal signé le 13 novembre 2008 relatif a lameaigsance réciproque des qualifications
professionnelles.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. La commission n’a pas examiné cet amendemeng qui
pour objet la reconnaissance mutuelle des titrelpéimes entre la France et le Québec pour
les professions de santé. A titre personnel, cortgsta de ce qui vient d’étre exposé par
Mme la ministre, émets un avis favorable.

(L’amendement n° 2074 est adopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 1319.
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La parole est a M. Daniel Garrigue.

M. Daniel Garrigue. Cet amendement est I'occasion de relancer le dglyda démographie
meédicale. Je l'avais déposé a I'un des articlesaordaient déja cette question et javoue ne
pas avoir trés bien compris pourquoi il s'est tldwenvoyé apres l'article 21.

L’idée est de reprendre en partie ce qui avaitpédposé dans I'avant-projet de loi dans ce
domaine, c’est-a-dire de permettre, dans le ressorthaque caisse régionale d’assurance
maladie, une discussion entre la caisse et lesitsdde médecins pour déterminer, en
fonction de la situation de la démographie médietlpour chaque spécialité, et par secteur
territorial — il peut y avoir plusieurs secteurs @issort d’'une méme caisse régionale —, le
nombre de praticiens auxquels les regles de coiwver®@ment sont susceptibles de

s’appliquer.

Nous avons deéja suffisamment évoqué le problémeladelémographie médicale et
'aggravation trés forte que I'on ressent depuislques années dans certaines régions pour
justifier que des mesures novatrices soient pdaes ce domaine.

En outre, I'idée d’une négociation entre les syatticde médecins et les caisses régionales
d’assurance maladie, c’est-a-dire I'idée d’'une d&hma conventionnelle, me semble une
bonne idée. Je trouve dommage qu’elle ait étédmaht abandonnée.

Il était souvent objecté que les contraintes nppdiqueraient qu’aux jeunes médecins. Mais
rien n’interdit, dans ce type de convention, d’agopine démarche intergénérationnelle.

Il est dommage que I'ambition de départ ait éténdbanée, car je pense que la proposition
était une bonne réponse aux problemes de la déptuogranédicale auxquels nous sommes
tous confrontés. Elle était suffisamment soupliissait une tres large place a la discussion
et a la négociation.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur J'ai le sentiment de revenir vingt-quatre heuees
arriere puisque nous reprenons le débat que nomssasu hier. Entre-temps, nous avons
adopté un amendement n° 2014 a I'article 15 quiergp un certain nombre des propositions
de notre collegue Daniel Garrigue. L'avis de la oassion sur 'amendement n° 1319 avait
éte défavorable, mais, en réalité, je pense queelmement est satisfait par les dispositions
gue nous avons prises hier.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéNous revenons sur le débat de la
démographie meédicale, mais je vous rends attemtdnsieur Garrigue, au fait que cet
amendement vise a ce que les caisses régionalssuthace maladie négocient avec les
syndicats médicaux les conditions de conventionmérdes nouveaux meédecins « dans la
région ». Mettre le champ du conventionnement agau régional est intéressant, mais cela
constitue une modification drastique de la strttan du lien conventionnel.
Techniguement, vous ouvrez par exemple le champtarif de consultation C différent selon
les régions parce qu’'une déclinaison régionaleadeohvention nationale ne concerne pas
gu’un conventionnement des médecins.
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Comme I'a rappelé votre rapporteur, nous avons ki@endu longuement discuté de ces

guestions. Nous avons fait un paquet global avecsdkitions fortes — je vous renvoie, par

exemple, a 'amendement que vous avez voté ségiamalisation de bourses pour les jeunes
meédecins. Il n’est pas douteux que I'ARS d’Aquitaimette en ceuvre un certain nombre de
ces possibilités financieres pour faire en sor gans des régions désertifiées de Dordogne,
on puisse installer des jeunes médecins. C'estasméiements du paquet, il y en a bien

d’autres — j'ai eu I'occasion de les détailler dedn tres approfondie.

Compte tenu de ces explications et de ce que sowdlsvbtre amendement, je vous serais tres
obligée de le retirer, faute de quoi j'y seraisagérable.

Mme la présidente.La parole est a M. Christian Paul.

M. Christian Paul. Cela n’étonnera personne : nous sommes extrémeamesrnaissants a
M. Garrigue de relancer, a ce stade du débat,datgun délicate, et méme douloureuse dans
nombre de départements, du désert médical, darlagt@phie des professions de santé. Vous
le savez, madame la ministre, nous ne vous tenasg@itte. Vous avez parlé a I'instant de
« paqguet global » et de « solutions fortes ». Maisps yeux, il s’agit d’'un paquet partiel et de
solutions tiedes, et méme pathétiqguement faiblesegard des ambitions que vous aviez
énoncees.

Nous avons la conviction — je le répéete avec umgioe gravité, maintenant que la machine
majoritaire s’est mise en route et que M. Copéssaedé ses troupes autour de la liberté
d’installation absolue pour les médecins — que dgsdicats les plus corporatistes I'ont
emporté. lIs feignent d’étre agressés par votrgepde loi, mais c’est un jeu de roles que I'on
connait bien.

M. Garrigue a totalement raison : il faut essayar fpus les moyens de remettre un peu
d’ordre dans la répartition des professionnelsatgéssur le territoire. Vous n'avez pas voulu
la régulation par la loi ; essayons la régulatian la convention. Faut-il le faire a I'échelle
régionale ? Sans doute la négociation devraite#imorcer a I'échelle nationale — et, 13, je
vous donne raison, madame la ministre — mais, adlijowi, il n'y a rien dans ces
négociations, vous le savez bien. A tel point téails que, durant un bref moment — cela n’a
duré qu’une semaine — vous avez menaceé les négaisatonventionnels, qui étaient enlisés
sur toutes ces questions et qui n'avaient pris micécision depuis des années, de prendre
des mesures plus fortes dans la loi. Cela s’estinérpar le vote il y a plus de vingt-quatre
heures, dans la nuit, de 'amendement baudruche genvoyé a six ans un hypothétique
contrat santé-solidarité dont personne ne saititeogntient.

Je considére donc tout a fait normal que I'on nepeela discussion, et nous la reprendrons
inlassablement parce que, madame la ministre, smmsnes ici par la volonté du peuple.

M. Marc Dolez. Et nous n’en sortirons que par la force des baties !

M. Christian Paul. Non, ne parlons pas de baionnettes.

Aujourd’hui, nous avons besoin d’avoir des réponsasla loi. Or, si le texte voté améne
guelques avancées intéressantes en faveur deadiatiré des professions de santé, |l

n‘amorce pas la régulation nécessaire qui étaihatee par la droite comme par la gauche
parce que vous avez reculé.
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Pourquoi ne pas amorcer une discussion que leggwsiohs infirmiéres ont su mener et
conclure, ou que la profession des pharmaciens,vqus connaissez bien, a su mettre en
place il y a un demi-siécle ? Si vous ne voulez Ipafaire par la loi, acceptez au moins la
proposition de M. Garrigue. Peut-étre pourrait-étee améliorée, mais au moins aurait-on
limpression d’avoir en main un moyen d’action caeic

En tant que député de Dordogne, monsieur Garrigmgs étes au coeur de ces problemes.
Vous connaissez le terrain. Vous savez qu’il faarfgs attendre huit, voire dix mois avant
d’obtenir un rendez-vous chez un ophtalmologisteud/voyez les gardes s’organiser peu a
peu sous la réquisition des préfets — comme I'oavaid travailler ainsi! Vous avez le
courage de proposer des solutions par la régulatborentionnelle. Si le probléme ne peut
étre résolu par la loi, gu'’il le soit par la négamn ; mais encore une fois : ne renongons pas
a le traiter !

Mme la présidente.La parole est a M. Daniel Garrigue.

M. Daniel Garrigue. Je répete que c’est contre ma volonté que I'anmerde vient en
discussion aujourd’hui. Je souhaitais en effetdpoder sur les articles 14, 15 ou 16, qui
traitent de la démographie médicale, et je regmgifé ne soit discuté qu’a larticle 21. Ce
report, qui n'est sans doute imputable a aucummiittn maligne, n’est pas logique.

Quoi gqu’il en soit, le « nombre de praticiens » timmé dans I'amendement correspond bien
au nombre global de praticiens et non pas au noadmouveaux praticiens. Par ailleurs, la
solution proposée n’a rien d’'impératif, puisqu’ekesste conventionnelle.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéOui, vous proposez de régionaliser
les conventions.

M. Daniel Garrigue. Autant dire que 'amendement laisse ouverte |lzudision entre les
représentants des caisses régionales de I'assuraiadie et ceux des syndicats de médecins.
lls ont suffisamment de connaissance du terramfiietagination pour apporter des réponses
raisonnables a un probleme qui, loin d’étre spgadia la Dordogne, se pose dans bien des
régions et des banlieues.

L'’amendement, j'en conviens, mérite d'étre retrb@ai Mais le projet de loi sera
prochainement examiné au Sénat. La discussion pé&sstlose. Je considere donc qu’il n'y a
aucune raison de retirer 'amendeméntTres bien ! » sur les bancs du groupe SRC.)
(L’amendement n° 1319 n’est pas adopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d’'un amendement n° 1506 rectifié.

La parole est a M. Jacques Domergue.

M. Jacques Domerguell est défendu.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?
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M. Jean-Marie Rolland, rapporteur L'amendement est motivé par d’excellentes inters]
puisqu’il propose de mettre a profit le séjour amaternité pour apprendre les gestes de
premiers secours. On ne peut étre défavorabla& metposition.

Reste que le contenu d'un tel enseignement ne dépes de la loi. Jinvite donc les
signataires extrémement nombreux de I'amendemeétifier que leur proposition sera prise
en compte dans le cadre réglementaire.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?
Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéAvis défavorable.

Mme la présidente. Compte tenu de ces explications, maintenez-voamdhdement,
monsieur Domergue ?

M. Jacques DomerguelLa mesure relevant plutét du reglement, je rétimmendement.
Mme la présidente.La parole est a M. Jean Mallot.

M. Jean Mallot. Je crois comprendre la démarche de nos colleguesl’WMP.
L’amendement n° 1506 rectifié, qui propose d'inelutans I'exercice de la profession de
sage-femme I'enseignement obligatoire de la prémerdes risques et I'apprentissage des
gestes de premiers secours, a été défendu trésidmeat par M. Domergue.

M. Christian Paul. Oui : quelle sobriété !
Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santdNe I'enfoncez pas trop(Sourires.)

M. Jean Mallot. Peut-étre ses explications nous auraient-ellesipeite mieux comprendre
la portée et lintérét de I'amendement. Interviemssuite le rapporteur. Toujours enclin a
formuler un avis personnel quand on voudrait ermecélui de la commission, il se déclare
plutét favorable a 'amendement, mais ajoute adsgiue la proposition est de nature
réglementaire. La ministre s’exprime a son toun nwins succinctement que M. Domergue,
pour émettre un avis défavorable.

Mme Roselyne Bachelot-Narquin, ministre de la santéJe peux m’expliquer plus
longuement si c’est nécessaire.

M. Jean Mallot. A quel jeu jouent nos collegues ? lls signent eand nombre un
amendement auquel ils semblent croire et le diffupartout dans leur circonscription.

M. Jacques DomergueNon ! Pas celui-la !

M. Jean Mallot. Tout le monde en fait autant, d’ailleurs : nousates rendre compte de nos
propositions. Ensuite, le rapporteur coupe I'herberenvoie la disposition au reglement — et
Mme la ministre arrache la racine, de sorte quél reste plus rien de 'amendement. La
manceuvre est claire : on affiche de bonnes intesition se couvre de gloire devant les sages-
femmes.

M. Christian Paul. Et dans les médias !
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M. Jean Mallot. Et 'amendement est finalement retiré par sesasajres, ce qui parachéve
leur forfait! S’ils tiennent tant a leur propositi, mais que son contenu soit de nature
réglementaire — ce qui n’est pas démontré —, ils/get insister auprés de Mme la ministre :
c’est elle qui fait le réglement ! Mais M. Domergsee résout bien volontiers a la mort de son
amendement.

M. Jacques DomerguelLe mot n’est pas trop fort(Sourires.)

M. Jean Mallot. La boucle est bouclée ! Il fallait arracher letasgue. C’est fait !

M. Christian Paul. Et cela s’est produit cent fois !

Mme la présidente.La parole est a M. Jacques Domergue.

M. Jacques DomergueJe veux bien donner quelques explications a Mid¥iabur clore le
débat. Je suis cosignataire de 'amendement, ggsyme, mais son auteur est probablement
le premier signataire, M. Depierre, qui nous aiGitdls tres largement, de maniére a recueillir
un grand nombre de signatures, ce qui est lou8bleous sommes nombreux a avoir accepté
de signer 'amendement, nous n’en avons pas mésutela portée.

M. Jean Mallot. Comment cela ?

M. Jacques Domergue. Considérant pour ma part que les gestes mentiomiads
'amendement relevent réellement du réglement&itegue la proposition n'aurait pas une
grande incidence sur le texte en discussion,paivte plus sage de retirer 'amendement.

M. Jean Mallot. C’est ahurissant !

Mme la présidente.La parole est a Mme Michéle Delaunay.

Mme Michéele Delaunay.Peut-étre suis-je plus simple d’esprit, mais jecomprends pas
comment on peut apprendre les gestes de premigmarsea I'occasion d’'un accouchement.
Qui s’agit-il de secourir : la sage-femme, le naw@é ou la parturiente(Rires sur tous les
bancs.)

M. Jacques Domerguele pere !

(L’amendementh1506 rectifié est retiré.)

Mme la présidente.Je suis saisie de deux amendemerff608 et 609, qui peuvent faire
I'objet d’une présentation commune.

La parole est a M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel.Les deux amendements visent a résoudre un proldérsécurité relatif

a la dispensation de médicaments en établisseirentmédicaments étant souvent distribués
au moment du repas, celle-ci n'est pas toujoursirs®e. D’'ou le recours a des doses
préparées sous blister, c’est-a-dire sous plaguéttermosoudées, de couleurs différentes
pour le matin, le midi et le soir, avec mention hédecin prescripteur, du patient, du
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médicament et de la date de péremption du lot. i§gositif, qui améliore grandement la
sécurité, existe déja.

Cependant, la jurisprudence n’est pas stabiliséa. &ur d’appel de Rouen a considéré que,
lorsqu’on déconditionnait, puis reconditionnait meédicament, il fallait demander une
nouvelle AMM, le tribunal de Pau a émis un avidetént. |l parait donc souhaitable de régler
le probléme juridique.

J'ai compris, madame la ministre, qu’'un décretesstours de préparation, disposant que les
plaguettes ne puissent comporter que sept jourss oeta pose aussi probleme. Il faudrait
probablement utiliser des robots importants, ce exglut I'intervention des officines de
guartier. Mieux vaudrait que le décret prévoie @wingt-huit jours. Si vous m’assuriez qu'il
était rédigé en ce sens, je me ferais un plaisietlieer les deux amendements.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission a examiné avec attention 'amendé¢me
n° 608, qui vise a autoriser la dispensation deicaéuents par doses individualisées. I
permettrait de réaliser des économies, tout eromsant la sécurité dans I'administration des
médicaments. Mais une telle mesure ne reléve phslde

M. Préel avait déja abordé ce sujet lors de I'exathedernier PLFSS. Il lui avait été répondu
gue des décrets et des arrétés étaient sur legiétre publiés.

M. Jean-Luc Préel.Je voulais gagner quelques mois !

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Je me tourne donc moi aussi vers Mme la ministre,
pour lui demander ou en est I'élaboration de cetese

Mme la présidente. Pouvez-vous également nous donner votre avis 'aorehdement
n° 609 ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission a rejeté I'amendement n° 609.

M. Jean Mallot. Pour quelles raisons ?

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement sur ces deux anmeents ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéEn fin connaisseur de ces sujets,
M. Préel sait fort bien que ces dispositions rakveu niveau non Iégislatif, mais
réglementaire. Cependant, comme il s'impatientecel¢aines lenteurs administratives, je
pense que, par cet amendement, il veut fouailleolanté du Gouvernement.

M. Jean-Luc Préel.Exactement !

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéle souscris évidemment a sa volonté
de clarification juridiqgue en matiere de déconditiement et de reconditionnement des

médicaments par le pharmacien d’'officine, et jedmprends d’autant mieux, étant donné le
lieu d’ou je parle, comme dirait un psychanalyste.
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Trois textes sont en préparation, dans le cadrdadeiission confiée a M. Lancry, a
commencer par un décret et un arrété relatif aume®s pratiques de préparation des doses a
administrer par le pharmacien. Ces textes concermemamment les opérations de
déconditionnement et de reconditionnement. Paewadl — pour répondre a 'amendement
n° 609 —, un arrété portant convention type entreétablissement pour personnes agées
dépendantes et un pharmacien pour I'approvisionnens@ meédicaments précisera les
missions de chacun des acteurs, le lieu de prépardés doses a administrer étant laissé au
libre du choix du pharmacien et de I'établissemBiains I'état actuel des travaux, la sortie du
décret pourrait intervenir fin mai ou début juin.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Mme la ministre peut-elle nous dire si les proslude
substitution a I'héroine que sont la buprénorphireit dosage et le chlorhydrate de
méthadone entreront dans le champ du décret, daghan sur demande du médecin, les
pharmaciens sont obligés de les déconditionner ?

Mme la présidente.La parole est a Mme la ministre.

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéA ce stade de notre débat, je ne
dispose pas de cet élément d’'information. Je voos@ts de vous I'apporter dans quelques
heures.

(Les amendement$°608 et 609 sont retirés.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 818.

La parole est a M. Etienne Mourrut.

M. Etienne Mourrut. L’'amendement est défendu.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur L’'amendement a été repoussé par la commissian. |l
éte satisfait par 'amendement n° 395 a I'article que nous avons voté hier.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santé_e Gouvernement est favorable a
I'esprit de 'amendement et en demande le reti@ir fia raison indiquée par le rapporteur.

M. Etienne Mourrut. Je le retire.
(L’amendement n° 818 est retiré.)

Mme la présidente. Je suis saisie d’'un amendement n° 1430, qui falijét d’'un sous-
amendement n° 2003 deuxieme rectification.

La parole est a M. le rapporteur.
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M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Cet amendement permet au Laboratoire francgais du
fractionnement et des biotechnologies et a saldilde production d'utiliser du sang ne
provenant pas de I'Etablissement francais du saB§S —, tout en réservant a celui-ci une
priorite.

Cette filiale doit, en principe, utiliser le sangllecté par le Laboratoire francais du
fractionnement dans les conditions de sécuritééghique prévues par la loi — le don du sang,
par exemple est gratuit.

Toutefois, les dons de sang ne sont pas suffigaomis que cette filiale soit en mesure de
produire suffisamment de médicaments nécessitangripes sanguins rares. Elle a besoin
de sang patrticulier pour la production de sérunh Rndont la demande est forte, ce sérum
étant employé dans des cas assez fréquents degidguréactions immunitaires de la mere
lors de I'accouchement.

Dans le cas de certaines autorisations de misie snarché dérogatoires, des sociétés privées
sont autorisées a commercialiser en France descamddnts issus de sang collecté a
I'étranger, dans des conditions de sécurité stjogaranties notamment dans le cadre des
AMM.

C’est pourquoi cet amendement tres technique perzetiliale de I'EFS de s’approvisionner
a I'etranger en cas de pénurie de sang au seiteB8.I1Hors cas de pénurie, 'amendement
précise tres clairement qu’elle doit utiliser lengacollecté par I' Etablissement francais du
sang.

L’amendement a été accepté par la commission.

Mme la présidente. La parole est a Mme la ministre, pour soutenisdeis-amendement
n° 2003 deuxiéme rectification et donner l'avis@ouvernement sur I'amendement n° 1430.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santd.e sous-amendement prévoit que le
capital de LFB Biomédicaments, filiere francaisefdetionnement, est détenu, directement
ou indirectement, a majorité par I'Etat ou ses l&abments publics.

Je tiens a ce que cette entreprise soit majonitant détenue par des capitaux publics, afin de
garantir son indépendance.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Le sous-amendement n'a pas été examiné par la
commission.

A titre personnel, j'y suis favorable. Cette prémisme semble utile pour rassurer ceux qui
pourraient craindre une privatisation du LFB.

Mme la présidente.La parole est a M. Gérard Bapt.
M. Gérard Bapt. L'amendement du rapporteur répond aux voeux degedints du

laboratoire et correspond aux nécessités de cestaingences lorsque I'offre francaise de
sang et de produits dérivés ne suffit pas a régoadx besoins.

34



Le sous-amendement de Mme la ministre me sembl&ya@rement opportun. Il garantit
gue la modification de statut n’entrainera paspmeatisation du laboratoire.

(Le sous-amendement n° 2003 deuxieme rectificasbadopte.)
(L’amendement n° 1430, sous-amendé, est adopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 447.
La parole est a M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Cet amendement a été adopté par la commissioiienli a coeur a
M. Jardé, orthopédiste, qui s’'intéresse aussi lmegua la médecine 1égale.

Les missions de la médecine |égale ont considérarie évolué au cours des dernieres
années. Aux missions traditionnelles, qui faisaidat médecin légiste le « médecin des
morts », se sont ajoutées celles qui ont pour ebjges les constatations médicales utiles aux
proces judiciaires concernant aussi bien les asigue les victimes d’infractions.

Lorsqu’il n'y a pas de service de médecine légalesdun hoépital, des femmes ayant subi un
viol sont obligées de se déplacer dans des conditres difficiles, parfois assez loin.

Actuellement, ni les conditions d’accueil des parsss, ni la disponibilité d’'une permanence
meédico-légale, ni méme la qualité scientifique daesstatations ne sont uniformément
garanties sur le territoire national. Le caractisparate de I'exercice de la médecine |égale
s’est accentué au cours des dernieres années,lav@éation de structures hospitalieres
remplissant ces missions sans aucun plan d’ensemble

Pour améliorer I'exercice de la médecine légalesenvice des victimes et pour une bonne
administration de la justice, il peut étre envisatgns un premier temps, d'instituer un cadre
permettant le regroupement et la coordination dettres existantes.

De plus, compte tenu des spécificités de la dismpk médecine Iégale » et notamment de sa

mission essentiellement judiciaire, il est propabéffrir la possibilité a ces structures
d’acquérir une dimension universitaire, afin d’ifir une dynamique.

Madame la ministre, je me permets d’insister. Dmlnieux départements connaissent ce type
de problemes et il convient de les régler. Quirftela médecine légale ? Le ministére de la
santé ou le ministere de la justice ? Il faut ré&vena ces questions, pour résoudre les
problemes rencontrés aujourd’hui par tous les issdrhents.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. L'amendement a pour objet de créer des fédémation
médicales interhospitalieres en médecine légale.

M. Préel a exposeé les raisons qui visent a ceéation, mais n’a pas abordé le financement

de l'activité des fédérations médicales interh@digites, qui sont consacrées a la médecine
légale.
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La commission avait adopté cet amendement, samstappe réponse sur ce point préecis.
Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santé&Nous ne pouvons qu’étre d’accord
sur la structuration de la médecine légale dangenghys. Une rationalisation est
indispensable, méme si les fédérations médicateshimspitalieres peuvent déja dans le cadre
actuel regrouper tous types de structures, y camagtie de la médecine légale.

La précision que vous proposez impliquerait uneé¢dare spécifique pour le regroupement
des activités de médecine légale des centres hbest ce qui n'a pas de justification
évidente.

Mais — c’est le point essentiel — cette affairen@ umplication interministérielle évidente.
Cette restructuration ne peut étre faite qu’en edation étroite avec la Chancellerie. Des
discussions — jemploie ce terme pour manier latdit— ont lieu sur le financement entre le
ministere de la santé et la Chancellerie. En eféetninistére de la justice doit payer les
opérations de médecine légale. Cela releve a Bénid, dans le cadre d’'une procédure
judiciaire, d'un financement du ministére de latijes

Les négociations sont musclées, car la santé 3'a fimancer les opérations d’expertise dans
le cadre de procédures judiciaires.

Je vous demande de bien vouloir retirer 'amendéman bénéfice des travaux et des
discussions que nous menons actuellement. Jeraedlece que ces travaux puissent aboutir
rapidement a une organisation globale, y compdmme le signalait le rapporteur, dans sa
dimension financiere.

Mme la présidente.La parole est a M. Claude Leteurtre.

M. Claude Leteurtre. Je voudrais vous aider. Je vous rappelle que dlrrgjernier rapport
sur les urgences médicales, tous les médecinseqgorg exprimeés sur la médecine légale et
sur sa nécessaire présence dans les services rtargat unanimement dit qu'il fallait
trouver des solutions.

La violence fait partie de notre société. On latedans les hbpitaux et encore plus dans les
services d’admission et d’urgence.

Madame la ministre, je comprends parfaitement vigponse, qui correspond a la réalité. Si
nous votions cet amendement, peut-étre pourrions-nous aider et vous donner plus de
force pour négocier avec la Chancellerie, ce gasinpas simple, il suffit de voir comment
s’est passée la réforme de la carte judiciaire.

Je souhaite que cet amendement soit vote, cangeppie cela peut aider le Gouvernement.

Mme la présidente.La parole est a Mme la ministre.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santédélas ! monsieur Leteurtre, je crains
gue loin de m’aider, vous me complexifierez la gch
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Actuellement, notre contentieux avec le ministéedaljustice s’éléve a 30 millions d’euros.
Si, dans un texte « hopital-patients-santé-teratoj il est mentionné que la structuration de
la médecine Iégale revient au ministere de la satds me privez de tous les moyens pour
négocier.

Mme la présidente.La parole est a M. Gérard Bapt.

M. Gérard Bapt. Cette dimension trouble notre réflexion. L'amendemeéu rapporteur,
soutenu par M. Leteurtre, nous paraissait excell@rmpte tenu de la nécessité de chercher
les responsabilités et du traitement des victindesToulouse, nous avons traversé des
événements pénibles auxquels était mélée une pai#énpolitique estimable. Cela a donné
lieu a des examens de médecine légale ubuesquelesquels ont été fondées ensuite des
accusations grotesques. Cela montre que des effestent a faire, y compris en milieu
hospitalo-universitaire.

L’idée de la fédération me paraissait excellentetosit parce que cela pouvait déboucher sur
une dimension universitaire.

Mais Mme la ministre a introduit un élément qui adwuble. Nous sommes en présence
d’un conflit interministériel. Nous pourrions dentken a entendre Mme Dati pour avancer sur
'amendement. Cela étant, je crains que mon soumleatuisse étre exaucé, sauf a attendre le
successeur putatif de Mme la garde des scé8oxrires sur plusieurs bancs.)

M. Jean Mallot. Mme la garde des sceaux pourrait régler le doasi@nt de partir.

M. Gérard Bapt. A I'occasion du prochain PLFSS, nous pourrionsettra I'ouvrage sur le
métier.

(L’amendement n°® 447 n’est pas adopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d’'un amendement n° 598.

La parole est a M. Claude Leteurtre.

Claude Leteurtre. Par décision du 16 juillet 2007, le Conseil d’Edaannulé l'article 9 du
décret du 7 mars 2006 relatif a la redevance diigdpital par les praticiens hospitaliers a
temps plein exercant une activité libérale dangtablissements de santé.

S'ils le font dans un hépital général, la redevaestede I'ordre de 30 % contre 40 % pour un
praticien exercant dans un CHU, comme les PU-Pidallla une distorsion a laquelle il faut
remédier. Cet amendement vise a modifier I'artic&154-3 du code de la santé publique de
maniere a revenir a une situation plus équitablee Qon soit praticien hospitalier dans un
hépital général ou PH dans un CHU, le traitemesrit &oe le méme. Mais la redevance des
PU-PH devrait rester fixée a 40 %.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission a repoussé cet amendement quiavise
recalculer la redevance due par les praticiensitatisps exercant a titre libéral a I'hopital,
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considérant qu’il n’y a pas lieu, au détour d’'unesmalement, de modifier le mode de calcul,
equilibré, de la redevance due a I'hopital poutilization du matériel et des locaux.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santele suis défavorable a 'amendement.
Revenir a la situation qui prévalait avant le déere Conseil d’Etat en modifiant le mode de
fixation de la redevance, qui était calculée suvdae des tarifs conventionnels, ne me parait
pas justifié.

Actuellement, la redevance est proportionnelle aantant des honoraires effectivement
percus. Le Conseil d’Etat a écarté la notion d’'pation du domaine public, car le service
rendu au praticien par I'hépital est d’'une autréureque la simple occupation du domaine
public. En effet, le praticien bénéficie des locatd personnel, du matériel de I'hépital ainsi
gue de la notorieté de ['établissement. La redevamkactivité libérale revient a
I'établissement employeur du praticien pour lesaas que je viens d’évoquer. Rien ne
justifierait, pour la deuxiéme partie de votre adement, monsieur Leteurtre, que les
praticiens pratiquant des actes non tarifés sexonéerés de cette redevance.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Pierre Soisson.

M. Jean-Pierre Soisson.Le rapporteur et Mme la ministre ont parfaitemeaison. Le
probleme est réel. Mais nous ne pouvons pas laidésau détour d’'un amendement. Cela
suppose une discussion et, sans doute, d'autiessitions |égislatives.

Mme la présidente.La parole est a M. Gérard Bapt.

M. Gérard Bapt. L’'amendement de nos collegues part d’'un bon semiirdans la mesure ou

il vise a introduire davantage d’équité. Les digparde rémunération entre les praticiens a
spécialité équivalente, exercant dans le publitequrivé, sont telles que la proposition de cet
amendement n’est pas a la hauteur de la situation.

On a, récemment, par le biais d’'un rapport, voalivefle proces des médecins hospitaliers
alors qu’une minorité pratique un exercice privéhapital et que la majorité d’entre eux le
fait avec tact et mesure.

Je regrette, madame la ministre, que nous n'ayandigcuter d’'un amendement déposé par
un collegue de 'UMP, en raison de son absencer&aosition consistait a limiter a 300 %
du tarif de base le dépassement permis aux praid@spitaliers publics qui pratiquent
I'exercice libéral a I'hépital public. Voila qui est pas sans conséquence sur la tarification
commune. Entre les actes techniques et les actempat cliniques, il y a tant de différences
de rémunération — on parlait tout a I'heure dedobistes, mais on peut citer aussi les
pédiatres et les psychiatres — que vous avez dad®ion, madame la ministre, d’ouvrir, dans
les mois qui viennent, un grand chantier de réflexi

Mme la présidente.La parole est a M. Claude Leteurtre.

M. Claude Leteurtre. Je remercie M. Soisson de ses conseils, mais peun&-t-il pas
suivi toute la discussion et qu'il n’a pas compeibien-fondé de cet amendement.
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Sa formulation n’est peut-étre pas la meilleureijsngians la mesure ou nous avons créé un
nouveau corps de médecin sous statut contractuegst peut-étre pas inutile de traiter de la
méme maniere I'ensemble des praticiens, y compus qui relévent d’un statut traditionnel,
et d’'introduire un peu de souplesse.

Mme la présidente.La parole est a Mme la ministre de la santé.

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéSuite a la décision du Conseil
d’Etat, j'ai remodulé les taux de redevance deesqttils soient plus favorables a ceux qui
pratiguent de faibles dépassements d’honorairesrggport a ceux qui pratiquent des
dépassements tres élevés. Je pense que cette uenestqde nature a satisfaire Jean-Pierre
Soisson, Claude Leteurtre et Gérard Bapt.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Marie Le Guen.

M. Jean-Marie Le Guen.Je partage les réflexions de Gérard Bapt et de Mmmenistre.

Cela étant, j'appelle votre attention, madame laistie, sur le probleme des consultations
des étrangers en France.

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéParlez-vous des bénéficiaires de
'AME ?

M. Jean-Marie Le Guen.Je parle des personnes qui ne résident pas girriteire national,
sans considération de I’AME ou de tout autre digfos

Il faudrait prévoir un certain nombre de réglesjsméalement faire preuve de souplesse. Il
arrive que nos services diplomatiques envoient pirsonnes étrangeres, nécessitant des
soins, a I'hépital. Nous devons a leur égard adae attitude ouverte en nous situant dans
une logique humanitaire.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santé out a fait.

M. Jean-Marie Le Guen. Mais il arrive aussi que des personnes étrangdsgment en
France en raison de I'attractivité de nos tarifg fgureusement, n'ont rien a voir avec ceux
qui sont pratiqués dans d’autres pays !

M. Philippe Vigier. C’est vrai !

M. Jean-Marie Le Guen. Je souhaiterais que vous engagiez, dans la tramgga une
réflexion globale, sur la réemunération des compensoit individuelles, soit de I'hépital. I

y a la matiere a réflexion, car certaines situaipauvent étre choquantes.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santele m’y emploierai bien volontiers.
(L’amendement n° 598 n’est pas adopté.)

Suspension et reprise de la séance

Mme la présidente.La séance est suspendue.
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(La séance, suspendue a dix-sept heures vingt-estgreprise a dix-sept heures quarante-
cing.)

Mme la présidente.La séance est reprise.
Apres l'article 21 (suite)

Mme la présidente. Je suis saisie de quatre amendemerits]8i1, 223, 912 et 1428,
pouvant étre soumis a une discussion commune.

La parole est a M. le rapporteur, pour soutenméadement n° 1811.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur.Je laisse a mon collegue Flajolet, rapporteur pots,
le soin de présenter I'essentiel de cet amendeswanta télémédecine, car celui-ci releve
egalement des attributions de la commission desre$f économiques.

Si vous en étes d’accord, madame la président®,geprimerai pour ma part une fois que
tous les amendements auront été présentés.

Mme la présidente.La parole est a M. André Flajolet, rapporteur pawis de la commission
des affaires économiques, pour soutenir 'amendéenfed23.

M. André Flajolet, rapporteur pour avis de la commission des affaiéeenomiques, de
I'environnement et du territoiteA travers cet amendement, les préoccupationsddes
commissions se rencontrent : I'efficacité des suli santé pour ce qui est de la commission
des affaires sociales, 'aménagement du territpwar ce qui est de la commission des
affaires économiques. Il vise en effet a donner assise juridique a la pratique de
télémédecine, laquelle permet d’optimiser le systata santé et d’acceélérer le rythme des
consultations.

Cela dit, je me rallie a 'amendement n° 1811 dedmmission des affaires sociales, dont la
rédaction integre des précisions supplémentaires.

M. le président. La parole est a M. le rapporteur pour souteniméadement n° 1811 et
donner l'avis de la commission sur les autres amemmtts en discussion.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Tous les amendements visent a encadrer le
développement de la télémédecine en lui donnamstatnt juridique plus clair et plus précis
gu’aujourd’hui.

De récents travaux ont montré que la télémédecordribuait & renforcer le maillage
territorial de l'offre de soins et a améliorer |aitnise des dépenses de transport sanitaire. Or
actuellement, la télémédecine n’est définie quecisatement par l'article 32 de la loi du
13 aodt 2004 relative a I'assurance maladie. Paxoriser son développement, il est proposeée
de lui donner un statut juridique plus précis etidscrire dans le code de la santé publique.

La commission des affaires sociales a adopté l'aerent n° 1811 et rejeté les autres
amendements, méme s’ils poursuivent le méme but.

Mme la présidente.La parole est & M. Elie Aboud, pour soutenir I'aiement n° 912.
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M. Elie Aboud. Défendu !
M. le président. La parole est a M. Gérard Bapt, pour soutenir éadement n° 1428.

M. Gérard Bapt. Ce faisceau d’amendements tend au méme but : danaedorme juridique

a la téléemeédecine. Outil majeur, elle permet dedmaner, dans une démarche coopérative, le
travail des acteurs de santé, favorise I'accés sastns de qualité dans les zones sous-
meédicalisées et contribue enfin a lutter contreddsertification médicale en enrayant le
processus de désaffection des installations dansarees.

L’encadrement juridique était nécessaire car sarae pose des problemes évidents de
responsabilité professionnelle. Il importait dedgprévaloir des recommandations de bonnes
pratiques car 'imprécision actuelle peut étre seute contentieux.

Apres que nous avons reconnu ensemble les biemfaitdéveloppement des services du
SAMU, je tiens a rendre hommage a notre ancieregod, le professeur Lareng, qui fut
président de l'organisation mondiale pour le déppment de la télémédecine, laquelle
constitue aussi un instrument de coopération mkdinternationale.

M. le président. Quel est l'avis du Gouvernement sur les amendememtgliscussion
commune ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santél’approuve I'esprit de I'ensemble de
ces amendements mais je préfére la rédaction mefidement n° 1811 de la commission.

M. le président.La parole est a M. Claude Leteurtre.

M. Claude Leteurtre. J'aimerais tout simplement remercier Mme la mieisttavoir accepté
cet amendement tres attendu. Les difficultés de mrisplace et de régulation que rencontre la
télémédecine I'avaient rendu nécessaire et c’ext gkand plaisir que je le voterai.
(L'amendement n° 1811 est adopté.)

M. le président. En conséquence, les amendementg23, 912 et 1 428 tombent.

Je suis saisie de deux amendements identiqtie&}& et 1429.

La parole est a M. Jean-Luc Préel, pour souteammné&ndement n° 448.

M. Jean-Luc Préel. Permettez-moi de préciser, au préalable, que mendement tient
particulierement a ceeur a Olivier Jardé car il eone le droit de la santé.

A la suite d’un accident de travail, le taux d’ipe&ité permanente notifié par la caisse peut
étre contesté devant les tribunaux du contentieukimcapacité non seulement par I'assuré
social mais également par 'employeur dans la neesurce taux détermine le montant de la
rente allouée au salarié et a une conséquenceci@mandirecte sur son propre taux de
cotisation au titre des accidents du travail et mie¢adies professionnelles. Ces juridictions
doivent disposer des documents médicaux concefnéatre.

41



Or, si la caisse détient, en application des diipas de l'article L. 441-6 du code de la
sécurité sociale, le certificat initial et le cécat médical de consolidation, il n’en va pas de
méme pour le rapport d’'incapacité permanente épatvlie service du contréle médical. Pour
transmettre ce document, le praticien-conseil esifronté aux dispositions relatives au
respect de la vie privée de la personne. Les caissat donc dans l'impossibilité de
transmettre le rapport d’'incapacité permanentetebxynaux du contentieux de l'incapacité
qui, dans de nombreux cas, déclarent inopposablesngloyeur la décision fixant le taux

d’'incapacité permanente de I'assuré en raison thutlde communication.

Ces deécisions d’inopposabilité ont pour effet detualiser sur la communauté des
employeurs la dépense qui devrait étre imputableealiemployeur responsable de I'accident
du travalil.

A la suite du débat engagé sur ce sujet a I'oconagel’amendement qu’Olivier Jardé avait
déposé lors de I'examen du PLFSS 2008, un groupedail, associant les représentants des
institutions et services concernés, notamment fesabde I'ordre des médecins, les caisses
nationales d’assurance maladie et Olivier Jardénkiine, a étudié les possibilités de concilier
principe du contradictoire et respect du secreticaéd_a proposition formulée fait suite a ces
travaux.

Tout d’abord, la chaine du secret médical est assdés lors que le rapport médical ayant
contribué a la fixation du taux d’incapacité devéih permanente est transmis au médecin
expert désigné par la juridiction, sans que sappbsées au praticien-conseil les dispositions
de l'article 226—13 du code pénal.

Ensuite, le principe du contradictoire est respgttisque ce rapport est notifié au médecin
gue I'employeur aura mandaté a cet effet.

Enfin, bien que la victime de I'accident ne soit artie a I'instance puisque le taux de son
incapacité est fixé par la caisse, il est préviiid®rmer de cette notification dans un but de
transparence de la procédure suivie.

Cet amendement, qui résout un important problemédaital’'objet d’'un consensus en
commission : nous n'attendons plus que I'avis fabte de Mme la ministre.

M. le président.La parole est a M. Gérard Bapt, pour soutenir éadement n° 1429.

M. Gérard Bapt. Notre amendement, identique au précédent, neiait reprendre la
disposition votée dans le cadre du PLFSS, que lesé&lbconstitutionnel a par la suite
considéré comme un cavalier. Je me réjouis que ayaes a nouveau la possibilité de
l'inscrire dans la loi, mais je ne suis pas certanonsieur Préel, qu’elle soit susceptible de
résoudre le probléme posé.

Nous savons que des cabinets spécialisés dansllatioh des codts, appelésst killers
proposent, contre une rémunération forfaitaireaen@ricaine, leurs services aux entreprises,
notamment celles de plus de 200 salariés, pouréldter de payer trop de cotisations au titre
de la branche ATMP. Dans son rapport, le consalletat Fouquet avait déja pointé du doigt
cette pratique, qui se solde par une perte évau2@0 millions d’euros de recettes pour la
sécurité sociale et la branche ATMP.
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Cet amendement constitue une premiére avancégoguia contrarier les pratiques de ces
cabinets, qui ont engrangé d’énormes profits aurscale ces dernieres anneées, tout
particulierement Alma Consulting Group. Mais cela nous dispense pas, madame la
ministre, de réfléchir a une réforme de fond desatons de la branche ATMP.

Le systeme actuel n’encourage pas assez les asnieeps qui déploient de réels efforts de
prévention des maladies professionnelles et dadeatds du travail par rapport a ceux qui se
contentent de la mutualisation. De surcroit, siasse les partenaires sociaux s’occuper de
ces propositions de réforme, je crains fort queldesages fassent perdurer la situation alors
que dans certains pays, y compris aux Etats-Umis, tarification davantage axée sur les
efforts de prévention consentis par les employayrermis d’obtenir d’excellents résultats.

M. le président.Quel est l'avis de la commission sur ces amendeniggntiques ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Ces amendements relatifs a la transmission
d’'informations médicales dans les contentieux dipacité sont de nature a faciliter le

fonctionnement du dispositif qui fait peser surgumea employeur une cotisation « accidents
du travail — maladies professionnelles », en pamtaportionnelle au nombre d’accidents du

travail et de cas de maladies professionnelles dass établissements dont il a la

responsabilité.

La commission les a tous deux adoptés.

M. le président.Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéC’est un acquiescement enthousiaste
a une procédure qui permet de respecter tout@dde principe du débat contradictoire et le
nécessaire secret médical. En outre, elle permdéraontrecarrer les activités hautement

condamnables des officines évoquées par M. Bapt.

Etant donné I'implication d'Olivier Jardé, je prédéai qu’il s’agisse d’'un « amendement
Jardé » mais 'avis est bien évidemment favorabledeux amendements.

(Les amendements identiqué34#8 et 1429 sont adoptés.)
M. le président.Je suis saisie d'un amendement n°® 597.
La parole est a M. Claude Leteurtre.

M. Claude Leteurtre. Cet amendement a pour but de renforcer la protedio secret
professionnel.

Avec le codage des actes effectués et des prestasiervies ainsi que la tarification a
I'activité, les organismes d’assurance maladie aispt d’'informations précises sur I'état de
santé de I'ensemble de la population, qui notiffeduemment la pathologie de I'assuré.

Il apparait donc nécessaire vis-a-vis des assw@sux de garantir la confidentialité des
données qui, si elles sont nécessaires aux orgasisiassurance maladie pour assurer la
liquidation comptable des prestations, ne doivexg pouvoir étre accessibles et consultées
par les agents en dehors de situations clairen&dimies et encadrées. L'acces et |'utilisation
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de ces données a des fins utiles de contrble néstipdus largement de gestion médicalisée
du risque doivent relever des seuls services méxlida 'assurance maladie.

Or on constate hélas que les directions des caigissnt aujourd’hui ces données en dehors
du contexte de liquidation et s’adressent aux a&sssociaux en évoquant, par exemple, les
médicaments qu’ils prennent et leurs effets.

Par ailleurs, le décret du 9 février 2006 relatifx anodalités d’accés des meédecins aux
données portant sur les prestations servies pssufance maladie prévoit que l'acces par
'assuré social aux données médicales du web mededres que le protocole d’examen

spécial relatif aux affections de longue durée efes aupres des services administratifs des
caisses, ce qui n’est pas acceptable.

Il convient donc de préciser les responsabilitéspeetives des services médicaux et
administratifs de I'assurance maladie mieux gueilactuelle ne le fait afin de mettre fin aux
dérives actuelles.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Monsieur Leteurtre, je comprends bien votre saléci
renforcer la confidentialité des données détenaedgs caisses, mais le secret médical est
déja garanti par des regles strictes.

Votre amendement mériterait un examen approfondiepgue nous sommes soucieux de ne
pas empécher les caisses d’exploiter a des figesk#on du risque, a des fins statistiques, les
informations recueillies a 'occasion de la liguida des prestations.

Comme vous le savez, les actions de gestion dueifant intervenir des non-meédecins, par
exemple des infirmiéres, qui sont tenus au secodégsionnel qui n'est pas le secret médical.

Pour toutes ces raisons, la commission a rejeténsehdement.
Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santé.a disposition proposée part d’'une
bonne idée et, monsieur Leteurtre, vous avez raigosouligner des dérives condamnables
étant donné l'arsenal juridique dont nous disposolasloi du 6 janvier 1978 relative a
'informatique, aux fichiers et aux libertés, lesmbsitions relatives au secret médical qui
figurent dans le code de la santé publigue avecséxtions y afférentes. J'ajoute que
'ensemble des personnels des caisses est sounsscaet professionnel. Bref, toute une
armature juridique protége a ce niveau la confidété des données.

Je me demande méme si votre amendement ne pqasadtvoir un effet pervers, c’est-a-dire
aboutir a ce que les praticiens conseils soiengdés comme les seuls a étre soumis au secret
professionnel.

Je m’engage a rappeler cette obligation de secodfegsionnel pour certains et de secret

meédical pour d'autres dans une lettre d'instructiatressée au directeur général des
établissements d’assurance maladie.
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Mme la présidente.La parole est a M. Claude Leteurtre.

M. Claude Leteurtre. Madame la ministre, je vous remercie pour vosieapbns et votre
engagement qui sera certainement efficace. Awssetire mon amendement.

(L’amendement n°® 597 est retiré.)
Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 449 rectifié.
La parole est a M. Claude Leteurtre.

M. Claude Leteurtre. Cet amendement concerne le respect du secret rhétlida secret
professionnel qui doit entourer le malade, celuilevant se sentir pleinement garanti par ce
secret.

La tracabilité des acces a I'historique des remdeEments — web médecin — est un préalable
indispensable a la mise en ceuvre de la consultdigodia base de données médicales et a sa
généralisation et il est impératif que les béneaites de I'assurance maladie puissent y avoir
acces. Cette faculté garantirait a chaque patemedpect effectif de la confidentialité des
données figurant sur le web médecin, le respectpdestdures mises en place, comme le
respect de linterdiction faite par la loi aux méiths qui ne délivrent pas des soins, les
meédecins de compagnie d’assurance en particulescéder a ces données. Or elle ne figure
pas aujourd’hui, ni dans la loi, ni dans les déciapplication et le Conseil national de
I'ordre des médecins s’en est d’ailleurs ému puldigent.

Cet amendement reprend une disposition adoptée lddns de financement de la sécurité
sociale pour 2007 qui avait été annulée par le €baosnstitutionnel.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission a adopté cet amendement.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéVionsieur Leteurtre, vous souhaitez
la confidentialité des données qui figurent dansvéd médecin. Je précise que l'acces des
meédecins a I'historique des remboursements ne geetdire sans I'accord du patient qui est
acquis, de fait, tacitement lorsque le patient @osencarte Vitale au médecin, ce qu'’il est seul
a pouvoir faire. Le patient a également accés aage$ concernant ses données de
remboursement dans le cadre de la loi de 1978.elit glonc vérifier le respect des
consentements donnés et des habilitations néoessdiai donc le sentiment que le patient
contrble a la fois 'amont et I'aval du circuit densmission des données, et que de ce fait
votre amendement est satisfait.

(L’'amendement n® 449 rectifié n’est pas adopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 604.

La parole est a M. Jean-Luc Préel.
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M. Jean-Luc Préel. A I'heure actuelle, pour les consultations réasén établissements et
services médico-sociaux ou en meédecine humanifaée certaines associations telles
Médecins du monde, qui prescrivent des examens |éomeptaires auprés d’autres
professionnels, si le patient n’a pas été oriert8§ ¢es consultations par son meédecin traitant,
il est considéré comme hors parcours de soins,ucest logique. Pour les consultations
gratuites, cela n’a pas de répercussion mais pellescqui ne le sont pas et pour tous les
examens complémentaires éventuellement presceis,acson importance puisque le patient
est sanctionné par une majoration de sa partioipdinanciere. Or, pour ces consultations,
imposer, notamment dans les associations de sdmuitanitaire, I'étape supplémentaire du
meédecin traitant n’a guere de sens et serait qumiglective. Ces consultations particulieres
ont justement été créées pour pallier I'inadéquadies autres types de consultation.

Madame la ministre, je demande donc que les caiguls effectuées aupres des associations
humanitaires soient considérées comme étant hgpardours de soins.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission a rejeté cet amendement, méme s'il
souleve un probleme excellemment posé par M. Préel.

Il semble que, dans une premiere lecture, on pulsseque la détermination des cas précis
dans lesquels la majoration spécifique pour nopeaesdu parcours de soins coordonné est
due releve plutét de la convention médicale quadi@. Mais je souhaiterais que I'on engage
une réflexion sur ce dossier difficile. En tant queésident du Conseil de surveillance du
fonds CMU, je suis souvent interpellé par les oiggtions non gouvernementales sur le fait
gue des personnes en grande difficulté ne peuventspivre un parcours de soins
traditionnel.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéMonsieur Préel, le code de la
sécurité sociale prévoit déja la possibilité pag médecins salariés d’établissements ou de
services médico-sociaux d’étre désignés comme nréttadant.

Concernant les consultations en addictologie ques ywenez en exemple dans I'exposé des
motifs de votre amendement, la encore le code dédarité sociale prévoit I'exonération de
la majoration des consultations et des actes asf#éun médecin dans une consultation
hospitaliere de tabacologie, d’addictologie, d’alogie, de lutte contre les toxicomanies. Ce
dispositif permet ainsi d’orienter les assurés \ags professionnels de santé en dehors du
parcours de soins pour des pathologies spécifiques.

Pour toutes ces raisons, je ne suis pas favoralm&éamendement.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel.Je voudrais préciser que parfois de vrais probdemeeposent. Vous avez
expliqué que I'on pouvait choisir un médecin s@&aomme medecin traitant. Mais dans la

pratique, il me parait difficile que le patient gge un médecin de Médecins du monde
comme médecin traitant. Lorsque ce médecin pres@st examens complémentaires de
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biologie ou de radiologie, il faudrait, me sembigé-fjlue ces examens n’entrent pas dans le
parcours de soins habituel et soient exonérés filarlahise notamment.

(L’amendement n° 604 est adopte.)
M. Jean-Luc Préel.Les médecins de Médecins du monde vous remertieron

Mme la présidente.Je suis saisie de deux amendemerfts602 et 1941 rectifié, pouvant
étre soumis a une discussion commune.

La parole est a M. Jean-Luc Préel, pour souteammné&ndement n° 602.

M. Jean-Luc Préel.La loi de financement de la sécurité sociale 28@gcordé la possibilité
pour certains des titulaires du certificat de sgathclinique et thérapeutique d’étre dispensés
des épreuves de vérification de leur maitrise déague francaise et des connaissances
limitant cette dispense a ces seules personnes.

Les titulaires du DIS, le diplome de troisieme eycbnt des connaissances au moins
équivalentes a celles des titulaires d’'un CSCT, ptemenu des conditions pour pouvoir

acceder a la préparation du dipléme de troisiersieciesquelles imposent d’avoir validé une

épreuve de vérification des connaissances d’'urenide deuxieme cycle.

L’ensemble de leur formation de spécialité s’eseafié en France selon une maquette
validée par les unités de formation et de rechefddng;aise, donc avec une tracgabilité du
cursus veérifiable.

Les titulaires du DIS dont la majorité sont frascdemandent donc simplement de pouvoir
étre dispensés des épreuves de veérification dedirise de la langue francaise et des
connaissances comme les titulaires du CSCT.

Mme la présidente. La parole est a M. Rogemont, pour soutenir I'aneemeht n° 1941
rectifié.

M. Marcel Rogemont. Les propos de M. Préel sont frappés au coin du dsms et nous
partageons son analyse.

Cet amendement vise a étendre le bénéfice de larenégrogatoire instituée par la loi de
financement de la sécurité sociale pour 2008 auslecigs ayant obtenu un dipléme en
France, comme le diplébme interuniversitaire de igfliéE et qui totalisent trois ans
d’expérience professionnelle et justifient d’uneédtion rémunérée au cours des deux ans
précédant la publication de la loi.

Il y a la une reconnaissance tout a fait normald’idglication de ces personnes dans le
systeme de santé.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?
M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. Ces amendements visent a exempter des épreuves de

langue francaise les médecins et pharmaciensitésla’un diplome interuniversitaire de
spécialisation qui sont candidats a I'exerciceadmédecine ou de la pharmacie en France du
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fait quil peut paraitre inutile de vérifier les mmmaissances de praticiens étrangers déja
titulaires d’'un diplédme francais de spécialisation.

Je ne reviendrai pas sur les conditions dans |#squees praticiens sont venus en France, a
savoir dans le cadre d’échanges en vue d’acqueeirspécialisation devant servir dans leur
pays d’origine.

La commission a rejeté les amendemefitgd 941 rectifié et 602 au motif que la vérification
des connaissances constitue la pierre angulairetle dispositif d'autorisation d’exercice et
gu’il ne semble pas avisé de déplacer le pointuldge qui a été trouvé en la matiere.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?
Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santééfavorable.

Certes, il peut paraitre inutile de vérifier lesngaissances de praticiens étrangers déja
titulaires d’'un dipldme de spécialisation francdisutefois, ce dipléme, qui a été délivré dans

le cadre de coopérations bilatérales en matieéferdeation médicale, ne saurait étre substitué

aux épreuves de vérification des connaissances.

Le dispositif actuel d’autorisation d’exercice éstfruit d’'une concertation approfondie qui
s’est déroulée tout au long de I'année 2006 avatsémble des acteurs concernés. Sa pierre
angulaire est la vérification des connaissancesritiiges et pratiques, garante de la qualité
des soins dispensés. Ainsi tout médecin étrangertidlaire d’'un diplome de médecine
francais ou d’'un pays membre de I'Union européeatwmiese soumettre a ces épreuves pour
étre autorisé a exercer.

J'ajoute que les praticiens installés en Franceauidelongtemps peuvent passer un simple
examen au lieu d’'un concours, les titulaires de &t trés nombreux parmi les lauréats de
ces épreuves.

Enfin, dans le cadre de la présente loi, j'ai psgpde porter a trois le nombre de tentatives
pour passer cet examen — il est jusqu’a présemted® —, afin d’augmenter les chances de
réussite de ces candidats, ce qui bénéficieraitulaites de DIS.

Mme la présidente.La parole est a Mme Michéle Delaunay.

Mme Michele Delaunay. M. le rapporteur méle deux problémes qui sont hésis ne
sauraient, pour autant, recevoir la méme répomssuid allée récemment en Roumanie et au
Mali : il est vrai que nous y sommes fortementripédiés sur le fait que de plus en plus de
médecins de ces pays, et de bien d'autres, soohaateercer sur notre territoire. Cette
tendance ne laisse pas de nous interroger carayassnpanquent eux-mémes cruellement de
meédecins, mais ce ne serait pas, a mes yeux, unme Ilooaniere de faire face au probléme que
de refuser 'amendement n°® 1941 rectifié.

En effet, cet amendement vise a consacrer la petilg confreres qui travaillent déja aux
c6tés des médecins francais et ont fait passesxdgsens avec eux.

M. Marcel Rogemont.C’est vrai !
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Mme Michele Delaunay.Ces médecins étrangers vivent avec difficultérev@omme une
humiliation, de devoir étre soumis a une telle figation alors méme gu’ils sont pleinement
intégrés, notamment dans les équipes hospitaliéres.

Je soutiens donc cet amendement, refusant qu’om legteux problemes que j'ai évoques.
(L’amendement n° 602 n’est pas adopté.)

(L’amendement n°® 1941 rectifié n’est pas adopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 2081.

La parole est a Mme la ministre.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéAu cours de I'examen de la loi de
finances initiale pour 2009, le Sénat avait adaté mesure faisant obligation aux officines
de pharmacie, aux pharmacies a usage intérieunxelahoratoires de biologie médicale de
collecter gratuitement tous les déchets d’actividiéssoins a risques infectieux — DASRI —
produits par les patients en auto-traitement.

M. Gérard Bapt. C’est une bonne mesure !

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santé)’ai déja I'accord de M. Bapt sur
mon premier considérant : j'en suis trés heureuse.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. D’autant que ce n’est pas tous les jours le cas !

Mme Roselyne Bachelot-Narquin, ministre de la santéUn décret doit préciser les
conditions de I'élimination de ces déchets, notamintes conditions de financement de celle-
ci par les personnes qui mettent sur le marchénu&gdicaments, dispositifs médicaux et
dispositifs médicaux de diagnostias vitro destinés aux patients en auto-traitement et
conduisant a la production de ces déchets.

Cet amendement a pour objet de clarifier le pérnende la collecte. La rédaction actuelle
prévoit une obligation de collecte sur tous leshéés d’activités de soins a risques infectieux
par les patients en auto-traitement. Il apparaiurgquel champ d’application ne devrait

concerner que les déchets perforants et non ledneom déchets qui ne posent pas de
probleme d’élimination particulier, comme les pansats usagés. De plus, la terminologie
utilisée pour désigner les personnes concernéeslepdimancement appelait quelques
précisions.

Je souhaite toutefois rectifier l'amendement ersstuant, a la premiere ligne du quatrieme
alinéa, le mot « Autorité » au mot « Conseil »début de I'alinéa étant ainsi rédigé : « Un
décret pris apres avis de I'Autorité de la conaureeprécise les conditions de I'élimination,
au sens de l'article L. 541-2 du code de I'envirement...».

Mme la présidente.La rectification a été notée, madame la ministre.

Quel est l'avis de la commission ?
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M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Cet amendement n'a pas €été examiné par la
commission, mais 'y suis favorable a titre persann

Il permet en effet de clarifier utilement I'articB® de la loi de finances pour 2009 puisqu’il
précise que I'obligation de collecte des DASRI plaque aux déchets piquants et tranchants.

Mme la présidente.La parole est a M. Gérard Bapt.

M. Gérard Bapt. Je tiens a confirmer que nous voterons votre asrerdt avec sa
rectification, madame la ministre.

En effet, son adoption sera, a la fois, une sodecsatisfaction pour ceux des pharmaciens
qui, a 'exemple de ceux de ma commune, s'étaiéj drganisés pour collecter les déchets
piquants et donc potentiellement dangereux, etawulagement pour les élus locaux vers
lesquels les administrés se tournaient depuis $&padtion des dispositifs obligatoires
antérieurs, — certaines mairies ayant méme missgosition une boite a déchets, destinée
notamment aux aiguilles des diabétiques.

Notre accord a paru vous ravir tout a I'heure, maelda ministre, mais il n’est que naturel a
partir du moment ou il y va de l'intérét généraicompris.

(L’amendement n°® 2081, tel gu'’il vient d’étre réiéti est adopte.)
Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 605.
La parole est a M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Cet amendement, dont la rédaction est toute singleour objet de
prévoir que « les statuts de meédecin inspectela danté et de praticien hospitalier qualifiés
en santé publique seront harmonisés par décret. »

Chacun sait ici que les médecins inspecteurs deé gablique, qui sont aujourd’hui quelque
500, dépendent du ministere chargé de la santésoid affectés dans I'administration
centrale, les agences — notamment de veille sanitailes DDASS ou encore les DRASS.
Leurs missions, qui sont aujourd’hui importantéscaoissent — il suffit d’évoquer les lois de
santé publique, la surveillance des épidémiesdi@diogie ou la surveillance des hdpitaux.

Or ces médecins inspecteurs sont d’autant plusdatgjque quelque soixante-dix postes sont
vacants et que, de plus, ils manquent d'infirmiétede secrétaires.

lIs demandent donc une revalorisation de leursutstatsouhaitant notamment une
harmonisation avec le statut de praticien hospitalce qui devrait rendre possibles la
mobilité et le décloisonnement.

Il est toutefois indispensable, étant donné l'inb@oce de leurs missions, que les praticiens
hospitaliers souhaitant opter pour un poste de niédaspecteur soient qualifiés en santé
publique, soit par linternat, soit aprés avoir @i une qualification reconnue par la
commission.
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Si un protocole a bien été signé en 2007, sa miseeavre, incompléte, est loin d'étre

satisfaisante puisque les postes fonctionnels dieonds inspecteurs régionaux risquent de
disparaitre avec les ORS et que, en dépit de i@gmn des taux de promus et

promouvables, des blocages importants subsisterterte et un promus pour 107

promouvables en 2008 et, semble-t-il, trente gbaur 111 en 2009. Le manque de visibilité
est donc certain, a quoi s’ajoute le fait que lalarisation indemnitaire se fera sur trois ans
et non pas sur cing, comme le prévoyait le promcol

Par ailleurs, la publicité pour le recrutement anqueé d’efficacité puisque, sur vingt postes
proposés en 2008, sept médecins seulement ordréis.a

De plus, la révision des missions des médecinsateprs, bien que prévue, ne semble pas
avoir été mise en ceuvre, non plus que l'adaptatsma formation et du recrutement — les
points 4 et 6 du protocole.

Or, du fait de I'importance de leurs missions ssagnt, notamment, de lI'application des lois

de santé publique et de la surveillance des épeniime parait nécessaire de disposer de
médecins inspecteurs motivés et en nombre suffi€d@st ce a quoi tend cet amendement en
prévoyant I'hnarmonisation des statuts de médecspdoteur de la santé et de praticien

hospitalier qualifiés en santé publique.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?
M. Jean-Marie Rolland, rapporteur Défavorable.

La commission a en effet considéré que ce n'esapagétour d’'un amendement qu’on peut
traiter dans toute son ampleur un probléme gubiest plus compliqué que ce gu’a bien voulu
laisser entendre M. Préel.

M. Jean-Luc Préel.N’ai-je pas été suffisamment explicite, monsieurdpporteur ?
Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santél.es fonctions et les compétences
des médecins inspecteurs de santé publique méditnt valorisées. C’est du reste ce a quoi
je m’emploie et vous avez vous-méme souligné qogtypostes ont été mis au concours en
2008. Il aurait peut-étre été utile de préciser lgue nombre s’éleve a trente pour 2009, ce
qui représente une augmentation de 50 %.

Je continuerai évidemment de veiller a la bonndiegipn du protocole d’accord qui a été
signé avec les représentants des MISP et qui reefdrcer I'attractivité du corps.

Cet accord comprend plusieurs mesures, parmi ldegqukaccélération des possibilités
d’avancement entre les différents grades du caups, revalorisation, dans la durée, du
régime indemnitaire des médecins inspecteurs péieiiement significative, surtout dans les
circonstances que nous connaissons, — plus 10208G plus 7 % en 2008 et plus 7 % prévu
pour 2009 — et la création d’'un statut d’emploitddndice terminal culmine a la hors échelle
D. Ces efforts soutenus, qui constituent un ensemnés consistant, contribueront a renforcer
les effectifs des MISP dont les compétences soricpkerement précieuses pour conduire
des politiques de santé publique.
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C’est la raison pour laquelle, monsieur le dépjgéyous demande de bien vouloir retirer
votre amendement : je travaille a atteindre les@lig que vous proposez.

Mme la présidente.Monsieur Préel, retirez-vous votre amendement ?

M. Jean-Luc Préel. Non, madame la présidente, car mon amendementosgop
I’harmonisation des statuts, laquelle n’est pasyee

M. Marcel Rogemont. Nous voterons cet amendement, madame la présidente
(L’amendement n° 605 n’est pas adopte.)

M. Jean Mallot. Je demande la parole pour un rappel au réglement.

Rappel au reglement

Mme la présidente.La parole est a M. Jean Mallot.

M. Jean Mallot. Nous avons passé beaucoup de temps a examiitez I€ et, en particulier,
les conséquences de la gestion en quéte de réétajie vous semblez vouloir instaurer a
travers, notamment, la tarification a l'activité.

A cet égard, puisque cela concerne directementéftexions et donc nos prises de position,

je souhaite évoquer un arrété daté du 18 févridl926t publié auJournal officiel le

27 fevrier. Il bouleverse la prise en charge finarec des pathologies nécessitant des
traitements particulierement colteux. Chacun saét cps traitements sont depuis longtemps
remboursés aux établissements de santé en sugplmssds d’hospitalisation et donc pris en
charge a 100 %. La croissance annuelle de ceenaitts innovants est importante puisque
largement supérieure a 15 % en moyenne. Or l'améétionné plafonne a 10 % le taux

d’évolution des dépenses de médicaments et dedilispanédicaux inscrits sur la liste en sus

des groupes homogenes de séjours dans le cadcagd da |

Au cas ou, pour un établissement de santé, ledauO % ne serait pas respecté, I'ARH, par
la suite 'ARS, serait contrainte de réduire le benrsement de la part prise en charge par
'assurance maladie au titre de ces dépenses pendartain temps a concurrence du taux
de 10 %. On peut craindre que cette dispositionuaitimpact non négligeable sur le
comportement des établissements quant au traitetiesntalades concernés, notamment au
cours de I'année quand, au bout d’'un certain tetegshudgets sont consommeés et qu’il faut
racler les fonds de tiroirs. Les contraintes deigegourraient en effet étre fortes au point de
conduire a différer certains traitements, voireedas les prodiguer comme il conviendrait.

Il n’est sans doute pas nécessaire d’en rajoutes aouhaite que vous nous disiez, madame
la ministre, ce qu’il en est exactement ; mes mfations ne sont peut-étre pas les bonnes,
mais j'ai malgré tout bien peur que mes craintesaient fondées.

Mme la présidente.Je ne suis pas sOre, monsieur Mallot, qu’il sé¢ w@iment agi d’un
rappel au réglement.

Reprise de la discussion
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Nous avons terminé I'examen du titre I1l. Mme la istire souhaite s’exprimer avant que nous
n'abordions le titre suivant.

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéChristian Paul m’ayant interrogée

sur les criteres de zonage, je vais vous appodsréEments d’information qui, du reste,
intéressent tout le monde, méme si ces précisionsecnent des dispositions de nature
réglementaire.

Je rappelle que, pour les médecins généralistegpriage en vigueur date de 2005 et ne
concerne que les zones dites sous-dotées. L’'dbgeit de mieux cibler I'application des
aides a l'installation, qu’elles soient d’Etat — pa biais de mesures fiscales —, de nature
conventionnelle ou bien proposées par les collgésiverritoriales. Ces zones sont au nombre
de 357, correspondent a 4 078 communes et conte18in% de la population.

En 2008, jai souhaité, dans le cadre de la LFS&]ifier ce zonage pour couvrir 'ensemble
du territoire national au moyen de cinq types daesoqui représentent cinq niveaux de
dotation progressifs en médecins généralistes. Lathadologie retenue laissait
volontairement une large part a la concertatioral@t au développement des projets de
santé du territoire. J'ai souhaité ne pas imposer nnodele mathématique figé et
technocratique qui, aussi complexe qu'il puisse,&te pourrait pas répondre aux spécificités
locales.

J'ai ainsi retenu deux critéres essentiels qui titoiagent déja le fondement du zonage en
2005 : la densité médicale et l'activité. J'ai &saux régions la liberté de complexifier le

modele a volonté et, surtout, je leur ai demandeneeer des concertations approfondies avec
'ensemble des acteurs de terrain afin d’adapteroleage aux projets d’aménagement de
I'offre de soins sur leur territoire. Il s’agit dord’'une démarche pratique et simple. Aussi

semble-t-il paradoxal de voir certains demandeladsuplesse tout en exigeant des critéres
de plus en plus élaborés pour une démarche qurif@se pour ma part avant tout concreéte,
proche du terrain.

Les résultats de ce travail montrent que les zdegsnoins dotées recouvrent 16 % du
territoire, 9 % de la population et seulement 7 &% ohédecins, alors que les zones les mieux
dotées concernent 3,6 % du territoire, 6 % de fau@ion et 9,6 % des meédecins.

Je souhaite que ce zonage soit repris dans les SR@8latoires et qu’ils complétent le
projet d’'aménagement de l'offre de soins en désigrdes zones sous-dotées dont il
conviendra de renforcer [attractivité et qui cdtusront les sites prioritaires pour
implantation des médecins boursiers dont nousnavidéja parlé, et des zones sur-dotées
concernées par le dispositif de contrat de solélgmoposé par le rapporteur — deux mesures
votées hier par '’Assemblée.

Pour aller plus avant dans la définition du so@s criteres communs a I'ensemble des zones
et des criteres d’adaptation locale, jajouterae ques critéres doivent prendre en compte la
densité de médecins — hors médecins a exercic&y@rt —, c’est-a-dire leur nombre
rapporté a la population de la zone telle qu'eieestimée par les derniers recensements de
'INSEE, le niveau d’activité des médecins en ek@ranesuré par les honoraires, la part des
meédecins de plus de cinquante-cing ans, pour patides évolutions, enfin le pourcentage

des personnes agées de plus de soixante-quinziamas$a population concernée.
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Je suis disposée a introduire des critéres optisrqe permettront d’adapter le zonage aux
spécificités locales. Ces criteres pourront étrenaleire plus qualitative. lls pourraient ainsi

tenir compte de I'existence d’'une offre alternatileproximité — centre de santé, consultation
hospitaliere, présence de spécialistes en accest dif de particularités géographiques ou
économiques — on pense notamment aux zones tquastisujettes a de fortes variations
saisonnieres, ou au classement du territoire eeszdiimplantations dites fragiles, les ZRR,

les ZUS, les 215 quartiers de la dynamique « Edpanlieues », les zones de montagne ou
encore les activités particulieres comme le theismed.

Certaines regions pourront souhaiter prendre erptsdes caractéristiques plus précises liées
a l'état de santé de la population, comme la pedva de certaines pathologies ou le
pourcentage des personnes en ALD.

Bien sdr, pour mettre en place ce zonage, les mégawivent disposer d'une marge de
manaceuvre, raison pour laguelle, a partir d’'un sootamun, je souhaite une qualification a la
carte afin de ne pas batir un modéle technocratadpgarde. Ce point me parait tres important.

L’ensemble de ces critéres garantit avant toutamé@s géographique aux soins, sans toutefois
permettre d’apprécier I'accessibilité financiérodfre de soins, qui constitue pourtant I'une
de mes priorités. Des lors, I'existence d’une offeesoins suffisante en secteur 1 doit plutét
étre prise en compte dans le cadre de I'élaboratsnvolets ambulatoires des SROS et de la
contractualisation avec les maisons de santé pbfegsionnelles, les centres de santé et
'ensemble des professionnels meédicaux libéraux.

Ces considérations livrées a la représentatioroma®, jinsiste sur la souplesse de la
définition de ces zones et sur I'importance deolacertation. Veuillez excuser la longueur de
mon intervention, mais je vous avais promis de vexigoser les criteres de définition du
zonage. Il me paraissait important de m’exprimar @ point au terme de I'examen du
titre 11.

M. Patrick Ollier, président de la commission des affaires éconorsjdlieAndré Flajolet,
rapporteur pour avietM. Jean-Pierre SoissonTres bien !

Avant I'article 22

Mme la présidente. Je suis saisie de plusieurs amendements portadiesradditionnels
avant l'article 22.

La parole est a M. le rapporteur pour avis, poutesar 'amendement n° 224.

M. André Flajolet, rapporteur pour avisJe ne voudrais pas commencer mon exposé sans
souligner que nous abordons le titre Ill, intitkéPrévention et santé publique ». De
nombreux rapports ont alimenté cette partie duetexti ont montré l'utilité des études sur le
terrain. Dans cette perspective, je souhaite qugs rdefinissions un certain nombre de
concepts.

Ainsi, 'amendement n° 224 vise a reprendre larndiéin de la santé telle que la donnait
'OMS en 1946.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?
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M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission n’a pas retenu cet amendemensuisy
cependant tout a fait favorable a titre personihehe semble en effet important de reprendre
cette définition symbolique qui date de plus deaole ans mais qui mérite d’étre reprise
dans le texte.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santdzavorable.

Mme la présidente.La parole est a M. Gérard Bapt.

M. Gérard Bapt. Mon groupe est également favorable a la repriseette définition. Cette
initiative heureuse du rapporteur pour avis selesgd@autant plus importante que le contexte
économique et social, d’'un point de vue générasianien que d’'un point de vue local — un
site industriel vient par exemple de fermer dansamneonscription —, affecte le bien-étre
physique, mental ou social des individus.

Cet amendement prend donc en compte le capitat,saée renvoyant a celle d'une « santé
durable ». La santé ne se réduit en effet pas meunleaux soins, mais, au-dela, concerne la
facon dont I'environnement, I'activité, I'éducatien la promotion de la santé agissent sur les
individus, d’ou la nécessité de fonder notre syst@la santé sur la recherche du bien-étre
physique, mental et social.

Mme la présidente.La parole est a M. Jean-Pierre Soisson.

M. Jean-Pierre SoissonCette définition émane peut-étre de 'OMS, ellentien parait pas
moins idiote et inutile. Etre en bonne santé, c&dtiemment étre bien portant sur les plans
physique, mental et social.

M. Gérard Bapt. Comme vous !

M. Jean-Pierre Soisson.Le moment est venu d’en finir avec les vieilledird#ons, les
vieilles lunes et de mener un travail novateur. rRegre une telle définition, jinsiste, est
idiot ! Et ce n’'est pas parce qu’elle a été étaptie 'OMS que le code de la santé publique
doit s’aligner, les mains le long du corps. Arrétenc !

Mme Marisol Touraine. C’est invraisemblable d’entendre de pareils prdpos

Mme la présidente.La parole est a Mme Michéle Delaunay.

Mme Michéle Delaunay.Monsieur Soisson, jamais cette définition n'atés actuelle et a
ce point novatrice. Aux Etats-Unis, de plus en plexhaires de santé sociale sont créées.

M. Jean-Pierre Soissonlls sont plus riches que nous !

Mme Michéle Delaunay.Je ne pense pas que ce soit une question desech@%®st, en
I'occurrence, affaire de conscience des problemesadte.

Cette définition est novatrice, disais-je les trdEsrmes, « physique », «social » et
« mental »...
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M. Jean-Pierre SoissonNon : physique, mental et social !

Mme Michele Delaunay....s'y présentent de maniere assez équilibrée [Ebastate de plus
en plus, monsieur Soisson, que les parametresusolbgmportent et que 60 % des éléments
grace auxquels nous sommes en bonne santé sorgirtBoextérieure et majoritairement
d’origine sociale.

Nous nous rallions bien sdr a l'introduction deteeatéfinition dans le texte. Seulement, elle
est tellement compléte, forte, novatrice, qu’elle nous fait que davantage regretter
l'insuffisance de ce volet de santé publique. Aussiuhaitons-nous qu’il soit largement
complété.

M. Gérard Bapt. Tres bien !
Mme la présidente.La parole est a M. le rapporteur pour avis.

M. André Flajolet, rapporteur pour avisJe remercie Jean-Pierre Soisson pour ses propos
plus que mesurégSourires.)

M. Jean Mallot. Il faut en appeler a M. Copé !

M. André Flajolet, rapporteur pour avis Cette définition s’inscrit en réalité dans un
ensemble qui s’étend a tout le titre IlI.

Dans ma région, et je le dis aprés l'avoir auseutttine maniére assez précise, beaucoup
ignorent que leur patrimoine santé — je me disenigude Gérard Bapt, puisque jévite le mot
mathématique de « capital », lui préférant le mokgatrimoine », beaucoup plus humain —
est déja largement compromis, faute pour eux diaregu une éducation nutritionnelle et
comportementale.

D’autre part, il s’agit d’une région ou, plus qulairs, pour des raisons historiques, je puis
voir clairement que la santé, c’est aussi le meetthd social.

Je regrette donc, cher collegue Soisson, I'impualsidaquelle vous avez obéi. Elle est peut-
étre due au fait que vous n'avez pas lu I'enserdblke amendements suivants, qui visent a
faire en sorte que le titre Il de ce projet dedéfinisse a la fois des principes, un contenu,
des objectifs et des moyens.

(L’'amendement n° 224 est adopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d’'un amendement n° 225, deuxieniéiaatton, qui fait
I'objet d’un sous-amendement n° 2044.

La parole est a M. le rapporteur pour avis, pouwrtesar I'amendement n° 225, deuxieme
rectification.

M. André Flajolet, rapporteur pour avis Comme je lindiquais a l'instant, il s’agit ici

d’introduire dans le texte une premiere définitimportante, celle de I'éducation a la santé,
qui doit notamment comprendre « la prévention catepaentale et nutritionnelle ».
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Il convient de lutter contre des fléaux sociétauxainbien importants, qu'il s’agisse de
troubles alimentaires ou d’addictions de toutegesorqui entrainent de graves dommages
collatéraux.

Je pense méme qu'il serait utile de disposer d'éritable outil permettant d’accélérer
'ensemble de nos actions en faveur de cette éduacal’étais allé jusqu’a imaginer qu’une
fondation nous permettrait d’avoir des moyens séipgintaires...

Mme la présidente.La parole est a M. Patrick Ollier, président dedanmission des affaires
economiques, de I'environnement et du territoirergmutenir le sous-amendement n° 2044,

M. Patrick Ollier, président de la commission des affaires économijgie I'environnement
et du territoire.Vous le voyez, le rapporteur et moi-méme alloBs wite, puisque ce sous-
amendement prévoit, pour compléter I'excellent aseement de M. Flajolet, la mise en place
de la fondation qu’il appelait a l'instant de se®ux, afin de préparer la mobilisation de
'ensemble des moyens financiers destinés a sautéducation a la santé. Cette fondation
pourra bien entendu faire appel aux contributetives.

Mme la présidente. Quel est l'avis de la commission sur le sous-aresraht et
'amendement ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur L'ensemble est quasiment parfait. Jinvite mes
collegues a adopter I'un et l'autre.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéavorable au sous-amendement et a
'amendement.

(Le sous-amendement n° 2044 est adopté.)

(L’amendement n°® 225, deuxiéme rectification, stmendé, est adopté.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 1723.

La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Méme si I'on atteint maintenant des niveaux cdsede
substitution, il reste encore des marges pour aneélla prescription et donc la délivrance de
géneériques. Cet amendement vise a lutter contretdat®gies des industries pharmaceutiques
qui ont pour objectif de contourner la prescriptdmgénériques lorsqu’'une molécule est sur

le point de tomber dans le domaine public.

Un rapport préliminaire de la Commission européeneiedu public le 28 novembre dernier,
étudie la concurrence entre les entreprises inesast les entreprises de génériques.

Ce rapport insiste sur le fait que les brevets oné position clé dans le secteur

pharmaceutique car ils permettent aux entreprisegcbuper leurs investissements, souvent
tres lourds, et d’étre récompensées pour leurstefiinnovation.
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Cependant, il constate aussi que les entreprisesvamtes ont développé des stratégies, dites
« boites a outils », d’'instruments ayant pour fidade s’assurer des flux continus de revenus
pour leurs médicaments. Méme s'il est possible lgagetards dans I'entrée des génériques
sur le marché aient d’autres origines, la mise emreeréussie de ces stratégies peut avoir
pour effet de retarder ou de bloquer une telleéenttes stratégies observées incluent les
dépbts de brevets allant jusqu'a 1 300 brevets pouseul médicament a travers I'Union
européenne — c’est ce qu'on appelle les « grappédsalets » —, I'engagement de différends
avec les entreprises de génériques conduisantsader&d00 cas rapportés de litiges sur les
brevets, ce qui retarde d’autant I'arrivée des ggoés sur le marché. Ces stratégies touchent
particulierement la France.

Je vous demande donc, pour des raisons qui tientoemt simplement a la nécessité
d’économies pour les comptes publics de I'assuraraladie, d’accepter cet amendement.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. La commission a rejeté cet amendement, estimast g
la loi de financement de la sécurité sociale pod@92avait déja notablement élargi le
répertoire permettant la substitution par le pharema d'un meédicament prescrit par le
médecin.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéle ne peux pas étre d’accord avec
'amendement de Mme Lemorton.

Je suis bien entendu favorable a la substitutidre gmoduits de méme DCI. Cela étant, méme
si je connais les stratégies de contournemengrédsement de la possibilité de substitution

entre équivalents thérapeutiques, c’est-a-direeantgdicaments différents d’'une méme classe
thérapeutique, modifie considérablement les comaitide la substitution, en demandant au
pharmacien de permuter des produits dont les sulestaactives sont différentes. La sécurité
de la substitution n’est alors plus assurée. Eet,effour les molécules d'une méme classe
thérapeutique, les profils de tolérance peuvemt &é&s différents, d'ou des risques pour les
patients en cas de substitution. Et 'absence /atgnce entre les différentes doses entraine
des risques de surdosage ou de sous-dosage — m&d &norton connait tres bien tout cela

—, avec des risques d’effets toxiques ou de péetéahcité thérapeutique.

Il ne me parait donc pas souhaitable, pour la #éades malades, pour la sécurité des soins,
d’étendre la substitution a 'ensemble des médicasn@une méme classe thérapeutique.

Je suis d'ailleurs assez surprise de voir Mme Léonoiqui nous a dit qu’il ne fallait surtout
pas de maitrise comptable, avancer la notion d@&wim pour préconiser une démarche qui
n’est pas d’'une totale sécurité.

Mme la présidente.La parole est a Mme Michéle Delaunay.

Mme Michele Delaunay.Puisque vous avez parlé de la sécurité des gémedrignadame la

ministre, je ne peux pas résister a la tentationsaidir un peu du sujet. Je vous avais
interpellée sous la forme d’'une question écrite wBumpoint d’'une modestie affligeante : je
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veux parler de la forme différente, et de la couldifférente, des médicaments génériques.
C’est une matiére dans laquelle il me semble nagesde réglementer.

Quand des patients prennent une dizaine de meédnitamau’ils ne reconnaissent pas
forcément, il peut arriver qu’avant de prendre leaiture ils avalent un somnifére au lieu
d’'un médicament pour le cceur. Des problemes desogegsont tres fréquents, méme si I'on
en voit rarement de cette gravité — car quand dects surviennent, on n'a en général pas
'occasion de rencontrer les patients concernésnlfien de fois n’ai-je pas rencontré des
problémes liés a la prise d’'un médicament qui &shg et sécable sous I'une de ses formes
possibles de générique, alors qu’il est blanc etnali sous une autre ! Des confusions sont
trés fréquentes.

C’est une mesure tres modeste que celle qui cendiséglementer la présentation de ces
médicaments. Cela permettrait de réduire beauasiprbblemes d’iatrogénicite.

(L’amendement n° 1723 n’est pas adopté.)
Mme la présidente.Je suis saisie de deux amendements identiqtietbdet 1721 rectifié.
La parole est a M. le rapporteur, pour soutenméadement n° 450 de la commission.

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur. Je laisse a Mme Lemorton le soin de défendrelees
amendements, madame la présidente.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement nous permettrait d’étre en cohérenec
l'article 22, qui traite de I'éducation thérapeuwiiq Le but est que le patient soit un réel acteur
de sa santé.

On sait que les patients vont de plus en plus bleerdes informations sur Internet. A cet
égard, les chiffres sont éloquents: environ uniepatsur cing consulte Internet pour
rechercher de l'information médicale ou de l'infation de santé. Parmi les sites les plus
connus, on peut citer : doctissimo.fr, qui n'es$ partifié et n'a pas de liens avec le monde
institutionnel ; e-sante.fr, qui est certifi¢ mai® pas non plus de liens avec le monde
institutionnel ; tasante.com, trés visité par mes.

Si nous adoptons l'article 22 afin de permettrgatient de prendre conscience de sa maladie
et de tout ce qu’il doit faire ou ne pas faire pocanserver le capital santé qui lui reste, il
serait raisonnable de créer des hyperliens susitassdits « de santé », de maniére a mener a
bien une action de santé publique cohérente.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéSagesse.

(Les amendements identiqué34560 et 1721 rectifié sont adoptés.)

M. Jean Mallot. Je demande la parole pour un rappel au réglement.
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Rappel au reglement
Mme la présidente.La parole est a M. Jean Mallot.

M. Jean Mallot. Je fais ce rappel au reglement en tant que caderésde la mission
d’évaluation et de contrble des lois de financententa sécurité sociale. Vous savez que la
MECSS travaille régulierement sur différents sujetsn de ses derniers rapports est celui de
notre collegue Jean-Pierre Door, consacré auxtaffecde longue durée, dont nous aurons
peut-étre I'occasion de reparler. Avant celui-caidété rendu public le rapport de Catherine
Lemorton,Prescrire moins, consommer mieux

Ce rapport faisait suite a un travail de plusienmsis, incluant beaucoup d’auditions, et
proposait quatre-vingt-douze mesures, adoptéetapdlECSS a I'unanimité, comme le fut
d’ailleurs le rapport lui-méme. On sait que la MEC&st composée a la proportionnelle des
groupes. Chacun d’eux s’est donc approprié cesopiipns et a considéré qu’elles devaient
étre mises en ceuvre.

C’est d'ailleurs pour donner suite aux conclusiehaux propositions des différents rapports
gue nous établissons, les uns et les autres, dégsedts cadres, que nous prenons des
initiatives |égislatives, soit sous la forme de pwsitions de loi, soit sous la forme
d’amendements, déposés a l'occasion des PLFSS alifféeents textes soumis a notre
assemblée.

Le rapport de Catherine Lemorton a en particule@milé toute une série de propositions
visant a promouvoir les génériques et développer automédication responsable. Il avait
notamment proposé de lutter contre les stratégeesahtournement des génériques. La
premiere des propositions allant en ce sens étaiedcourager I'élargissement du répertoire
des génériques ». C’était exactement I'objet deandmadement n° 1723 présenté par
Mme Lemorton. Je regrette que certains députés aygumouveé le rapport qui contenait cette
proposition n'aient pas eu la cohérence de soutehiamendement.

Reprise de la discussion
Mme la présidente.Je suis saisie de deux amendements identiqtiets het 1722.
La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cela fait un moment, en France, que les professisrde santé,
hospitaliers et ambulatoires, attendent une basgodaées sur les médicaments exhaustive,
gratuite et objective.

La loi de financement de la sécurité sociale pad@12prévoyait qu’au “janvier 2003,
TAFSSAPS devrait avoir mis en ceuvre une banque ddenées administratives et
scientifiques sur les médicaments et les dispssitiedicaux. Or, en 2007, la Cour des
comptes constatait : « Pourtant si la HAS endossel¢éux premieres conclusions de I'étude,
elle rejette la troisieme sur la nécessité de predwette information publique
complémentaire ». Plus loin, elle indiquait : « Bare contexte, Thériaque — base mise en
ceuvre depuis vingt-cing ans — apparait supérieams des domaines essentiels pour une base
de données publigue sur le médicament: indépeerdaac 'égard de [lindustrie
pharmaceutique, exhaustivité (Thériaque recenselésumédicaments disponibles en France,
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AMM ville et hopital, les autorisations temporai@sitilisation de cohorte, les autorisations
temporaires d’utilisation nominatives et les pr&pans hospitalieres de I'AP-HP), contenu
(elle est la seule a faire figurer le SMR et 'ASMR médicament) et gratuité. »

Si nous avons le droit d’indiquer notre préférencelle de l'opposition va a la base
Thériaque. En tout cas, il nous semble importae, glici au £'janvier 2010, une base de
données soit mise en ceuvre sur le territoire &hition de tous les professionnels de santé,
puis soit mise en ligne pour le public.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission a adopté 'amendement n° 451. r& tit
personnel, je m’étais montré réservé, considéraet lg Haute autorité de santé n’est pas
'unique producteur et fournisseur d’'informationsr ¢ médicament. En outre, un portalil
d’'information public, rassemblant les informatiossr les médicaments, est en cours de
constitution.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquin,ministre de la santéM. le rapporteur a indiqué a juste
titre que la HAS n’est pas le seul producteur eetéenr d’informations. Je le remercie
également d’avoir rappelé que j'ai présenté, ilgualques semaines, le portail institutionnel
auquel participent le ministere de la sante, 'ARBS et la HAS, qui présente des garanties
éthiques et va permettre un acces simplifié a solge informations sur les médicaments
grace a un travail de collaboration tres import@dns les toutes prochaines semaines, le
public et les professionnels de santé pourront @isposer gratuitement de I'ensemble des
informations publiques sur les médicaments. Cetmjere version orientera vers les
informations que I'on peut trouver sur les sites destances partenaires et sur une base de
donnée dénommée Thesorimed.

Voila la raison pour laguelle je pense que ces aements sont satisfaits.

(Les amendements identiqué34b1 et 1722 ne sont pas adoptés.)

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n° 1326.

La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Avant la mise sur le marché et I'inscription d’'ugdicament sur

la liste des médicaments remboursables, il estitapbde réaliser des essais cliniques en
rapport avec des stratégies thérapeutiques exidtgatpour la méme pathologie. Mme la

ministre a donné ici méme I'exemple des sartarestinhibiteurs d’enzymes de conversion.

Dans ce modele particulier de prescription, la &eweé est d’aller vers ce qui peut apparaitre
comme une innovation thérapeutique, donc vers les mher, sans pour autant que

I'amélioration du service médical rendu soit su#fite pour justifier une telle priorité.

Accepter cet amendement permettrait de clarifigpeunla situation.

(L’amendement n°® 1326, repoussé par la commisgittm@ouvernement, n’est pas adopté.)
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Mme la présidente.Je suis saisie de deux amendements identiqtietb et 1718.
La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Comme les précédents, ces amendements poursuivénit ae
simplification et de plus grande lisibilité, s’aggst de I'amélioration du service médical
rendu.

Tout médicament ayant obtenu une AMM se voit ateibune ASMR se situant sur une
échelle de 1 a 5, le niveau 1 correspondant a lideome performance. Autrement dit, un
médicament ayant une ASMR 5 n’apporte rien de glesce qui existe déja.

Selon une étude de la CNAM parue en 2007, les raéaints de moins de trois ans, que I'on
peut considérer comme des innovations, représentemtdépense de prés de 1,4 milliard
d’euros, soit 600 millions d’euros de plus qu’er0@0lls contribuent ainsi a I'équivalent de

85 % de la hausse totale des dépenses de médisasentannée. Or un tiers de cette
augmentation est liée a des innovations thérapeegiqyant une ASMR de niveau 1, 2 ou 3,
alors que 45 % concernent des molécules présegmeant/oire pas, d’amélioration du service
meédical rendu, avec des ASMR de 4 et 5.

Encore une fois, accepter ces amendements perinelrgréférer les vraies innovations
thérapeutiques aux fausses qui grevent le budgdh decurité sociale. Vous le voyez,
madame la ministre, je suis autant intéressée que par I'équilibre de nos comptes.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission a adopté cet amendement.

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santé?our ma part, j'y suis défavorable,
car un tel dispositif aurait pour effet perversnidéner les prescripteurs a choisir le produit a
ASMR du niveau le plus éleve, ce qui n'est paséorent la démarche thérapeutique la plus
adéquate.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Si vous aviez accepté I'amendement précédent qugitit de
définir TASMR en fonction d’essais cliniques erppart avec les stratégies thérapeutiques
existantes sur la méme pathologie, nous auriomsefal complet. Je comprends qu’ayant
refusé cette premiere disposition, vous refusiemt@aant celle-ci, mais ce n’est pas aller
dans le bon sens.

(Les amendements identiqué3452 et 1718 ne sont pas adoptés.)

M. Jean Mallot. Je demande la parole pour un rappel au réglement.

Rappel au reglement

Mme la présidente.La parole est a M. Jean Mallot.
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M. Jean-Luc Préel.Pour un vrai rappel !

M. Jean Mallot. Ce sont toujours de vrais rappels, vous le sawez, Imonsieur Préel. Et
Vous en avez souvent bénéficié puisqu’ils permettenmecadrer les débats et de ne pas perdre
le fil.

Je veux encore intervenir en tant que coprésidemd chission d’évaluation et de contrdle des
lois de financement de la sécurité sociale. Vougesague nous avons a cceur, depuis
longtemps mais singulierement depuis la révisionstitutionnelle de juillet dernier, de
développer dans cette assemblée la fonction dedentNous procédons a des travaux
d’études et de contréle, nous établissons des repdidnformation, nous constituons des
missions d’information, des commissions d’enquéiates activités qui seront appelées a se
développer dans les années qui viennent. Les dépoté rouler des mécaniques et, on va
Vvoir ce qu’on va voir, ils vont faire du controlergieces et sur place !

D’ores et déja, sur le médicament, un tel travaicdntrble a été réalisé et a débouché sur le
rapport important dont je parlais tout a I'’heure. I@pport, établi par Catherine Lemorton et
intitulé « Médicaments : prescrire moins, consommezrux », a eté adopté a I'unanimité de
la mission et de la commission des affaires sceigjee préside Pierre Méhaignerie ici
présent.

Qu'y a-t-il dans ces propositions ? Dans la ruleijsk Améliorer I'encadrement de la vie du
médicament et renforcer la sélectivité de 'acagégeanboursement », au B « Renforcer les
regles de I'admission au remboursement et a ldidimalu prix des médicaments », figurent
notamment une proposition 6, « Rendre obligat@eedssais cliniques contre comparateurs
avant I'appréciation de I'amélioration du servicé&dital rendu par la Commission de la
transparence », et une proposition 7 « Etablir kassement des médicaments par niveau
d’ASMR », qui collent exactement aux deux amenddmee vous venez de rejeter. La
cohérence de ces mesures établie dans le rappaetreave dans la cohérence de ces deux
amendements. Pour le coup, je vous engage a refééch que vous faites, chers collegues de
'UMP, quand vous participez aux travaux de comtrdous prenez des positions et vous les
trahissez a la premiére occasion. Je ne comprexsds p

Reprise de la discussion

Mme la présidente.Je suis saisie d'un amendement n°® 1719.

La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. L’'amendement est défendu.

(L’amendement n°® 1719, repoussé par la commisgittm@ouvernement, n’est pas adopté.)
Mme la présidente.Je suis saisie d’'un amendement n° 1572.

La parole est a Mme Michele Delaunay.

Mme Michéle Delaunay. Les médicaments et les dispositifs médicaux inntsvasont

extrémement onéreux, notamment parce qu’il fayionger » I'investissement de recherche.
Leur prix doit donc étre réapprécié tres régulieetren fonction du volume vendu, car cet
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amortissement dure probablement bien au-delda dgucesst nécessaire. Dés lors, nous
devrions étre beaucoup plus séveres et réviseli@ééguent ces prix considérables.

A titre d’exemple, la moitié du budget de médicataatu centre de lutte contre le cancer de
Bordeaux est avalée par cing molécules seulememis pourrions réaliser des économies
considérables en adoptant une démarche «en esgaligest-a-dire d’évaluation et de
déflation régulieres de prix complétement déléténgisgrevent le budget de nos pharmacies
hospitalieres.

Mme la présidente.La parole est a Mme la ministre.

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santéAvant que la commission ne donne
son avis, jai réalisé, en entendant I'exposé deeMelaunay, que je n‘avais pas répondu a
une question de M. Mallot sur l'arrété de 10 %.

L'intéressant dans les médicaments de la liste @ s'est que les établissements
comparables ayant le méme type de malades ont @@snses extrémement différentes.
L'arrété en question ne deéfinit pas une enveloppédtive, mais donne un taux indicatif
d’évolution de la liste en sus. A 10 %, ce tauxtess confortable. Il est fixé au début de
'année et, a la fin de I'année, on constate |l tdévolution des établissements. L'agence
régionale de I'hospitalisation entre alors en djal avec les établissements qui présentent
des écarts trés importants.

Ces écarts peuvent parfois s’expliquer, mais ivargu’ils n'aient aucune justification. Un
dialogue constructif avec les établissements peatoes de s’interroger sur les causes de ces
dérives, ou plutbt de ces écarts par rapport olgenme.

L’enveloppe de 10 % que vous évoquiez n’'est dorxclipaitative ; il s’agit bien d'un taux
indicatif qui, en cas de dépassement, permet uangeh constructif et une démarche de
responsabilisation.

Mme la présidente.Quel est I'avis de la commission sur 'amendeni&m?2 ?

M. Jean-Marie Rolland, rapporteur La commission n’a pas examiné cet amendement.

A titre personnel, j'y suis défavorable dans la unesou I'encadrement des prix fait déja
I'objet d’une procédure extrémement complexe.

Mme Michele Delaunay.Mais pas suffisamment efficace !

Mme la présidente.Quel est I'avis du Gouvernement ?

Mme Roselyne Bachelot-Narquinministre de la santééfavorable.

M. Marcel Rogemont. Nous proposons de faire des économies, et voasvo@lez pas !
(L’amendement n° 1572 n’est pas adopté.)

Article 22
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Mme la présidente.Plusieurs orateurs sont inscrits sur l'article 22.
La parole est a M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. L'article 22 relatif a [I'éducation thérapeutiqueu dpatient est
extrémement important car il inscrit dans la loeumouvelle démarche. Celle-ci permet au
malade de devenir réellement acteur de sa sang.delrait se généraliser mais elle est
indispensable pour les personnes atteintes de mealatironiques. Celles-ci touchent un
nombre de plus en plus important de Francais : ilbns de personnes sont aujourd’hui
concernées, parmi lesquelles huit millions sonsgwien charge au titre d'une affection de
longue durée.

Avec 'éducation thérapeutique, il ne s’agit plusiple médecin d’assener un diagnostic et de
tendre une ordonnance a son patient. |l conviesbrdéais que le praticien explique la
maladie, ses causes, ses évolutions possiblegjitess traitements envisageables, leurs
avantages, leurs inconvénients, et la raison dedéégie choisie. Ce n’est qu’a ses conditions
gue l'observance, qui demande l'adhésion du maladeyra étre améliorée. Mais ce
processus suppose des compétences, du tempsfisiateements.

Les pratigues d’éducation thérapeutique existenfa délans le cadre d'équipes
pluridisciplinaires, constituées le plus souvehhapital ou au sein de réseaux par pathologie.
L’article 22 favorise leur développement dans ldreadu parcours de soins, en particulier en
ambulatoire. Un décret déterminera les compétemiossqu’un cahier des charges.

Il faudra veiller a la mise en place rapide d’'uaerfation adaptée. Tous les professionnels de
santé doivent étre concernés, méme si le médecneutera, le plus souvent, le pivot du
dispositif. Je pense a linfirmiére — surtout 1’ met en valeur, comme je le souhaite et
comme cela existe dans de nombreux pays, l'infin@inicienne qui assure le suivi des
maladies chroniques —, mais aussi au diététiciam @harmacien. Chacun, dans son domaine
de compétence, doit pouvoir participer a I'éducativérapeutique.

Grace a un cahier des charges national, cetteéleraera régionalisée. Les ARS signeront
des contrats avec les promoteurs qui évalueronipiegrammes. Il faut espérer que les
financements suivront — méme si sur ce point n@esatoujours quelques doutes — et que
I'éducation thérapeutique pourra se généralises danbonnes conditions. Nous devons aller
au-dela des déclarations de bonnes intentionsaiet fe nécessaire pour que le malade
devienne réellement acteur des soins. S’il adhéreatement, il aura plus de chances d’étre
bien soigné et de guérir.

Mme la présidente.La parole est a Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Madame la ministre, nous ne pouvons que saluee wationté
d’inscrire enfin I'éducation thérapeutique dantoidrancaise.

Votre démarche est cohérente et répond a la définque 'OMS donnait, en 1998, de
I'éducation thérapeutique qui « a pour objet denfar le malade pour qu'il puisse acquérir un
savoir-faire adéquat, afin d’arriver a un équililetre sa vie et le contréle optimal de sa
maladie. L'éducation thérapeutique du patient estpuocessus continu qui fait partie
intégrante des soins médicaux. Elle comprend la silsdéisation, [I'information,
I'apprentissage, le support psychosocial, tousdiés maladie et au traitement. La formation
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doit aussi permettre au malade et a sa famille @apmcollaborer avec les soignants ».
Heureusement que M. Soisson n’est plus dans I'héted (Rires.)

L’enjeu de I'éducation est important puisque 8 imils de Francais sont pris en charge par le
régime général de I'assurance maladie pour destaiffis de longue durée. Ainsi, 2,5 millions
de nos concitoyens souffrent d’'un diabéte, et 3lkoms sont touchés par I'asthme.
Aujourd’hui, des associations de malades entoutéjat ces patients, mais il est indispensable
gu’elles puissent bénéficier d’'un financement peegplutdt que de se demander, tous les ans,
si leur budget sera reconduit.

L’éducation thérapeutique comporte trois composant€observance des traitements,
'accompagnement du malade et de sa famille, gréaention afin de préserver le capital
santé dont jouit encore le patient. Deux piegegukettent. D’une part, elle ne doit pas servir
de marchepied aux groupes pharmaceutiques quidggatacteurs de nombreux protocoles
d’'observance des traitements. Cet aspect n’estffen) qu’'un des trois piliers de I'éducation
thérapeutique. Dans le rapport que Christian Sagatmis a Mme la ministre sur I'éducation
thérapeutique, ce dernier soulignait les dangeumed'telle interaction, tandis que I'NGAS
avait déja mis en garde les industries — et doateéwent le Iégislateur — en ce qui concerne
leur gestion des programmes d’observance desmaites.

D’autre part, I'’éducation thérapeutique ne doit pastransformer en outil de contrble des
patients, dont la démarche doit étre volontairaplpartient au malade de prendre la décision
d’entrer dans une stratégie d’éducation thérapeetig§ défaut, celle-ci sera vouée a I'échec.

L’éducation thérapeutique constitue un véritablgerde santé publique. Il importe qu’elle
soit menée dans un cadre tres clair, et jespéeeMyme Bachelot acceptera certains de nos
amendements.

Mme la présidente.La parole est a Mme Marisol Touraine.

Mme Marisol Touraine. Madame la ministre, nous abordons le titre Il dojgt de loi, et je
veux vous dire notre scepticisme en ce qui conceosechoix en matiere de prévention et de
santé publique.

Sur ce sujet, vous avez choisi d'introduire quedqukispositions éparses et de portée
extrémement limitée dans un projet de loi qui, selos propres dires, a pour principal
objectif de définir les principes de I'organisatimitiure de notre systéme de santé.

Si le titre Il du projet de loi avait défini deses forts en termes de santé publique et qu'il
avait proposé de nombreuses mesures, nous audonEis votre démarche, mais ce titre est
guasiment vide. La prévention est décidément largarpauvre de notre politique de santé et
votre projet de loi n'y change rien.

Mais, lorsque nous avons constaté comment vouogoméz les initiatives prises par les
parlementaires, notre scepticisme s’est doublé&dimpréhension et méme de colere. Puisque
votre texte est vide, il était bien normal que députés, qui venaient d’ailleurs de tous les
bancs, déposent des amendements — comme, par exsonpla lutte contre I'obésité.

Or, vous n’avez rien trouvé de mieux a faire, exirptiébat parlementaire, que de prendre des
dispositions qui, préventivement pour ainsi diident ces amendements de leur sens.
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Vous avez ainsi participé a la signature d’une tehantre l'industrie agro-alimentaire et les

chaines de télévision. Celles-ci poussaient, eet,effes cris d’orfraie parce que certains

députés ont souhaité limiter la publicité télévigerir les produits alimentaires favorisant

'obésité. Vous avez donc fait passer I'objectifs#até publique sous les fourches caudines
du lobby de I'agro-alimentaire : la méthode estatiave.

Nous reviendrons sur le fond du probléme puisques ramntinuerons a nous battre et que,
pour notre part, nous défendrons nos amendementke |wjet. Le probleme, madame la
ministre c’est qu’il faudrait, pour que ces amendata aient un sens et une chance d’'étre
adoptés, que vous reniiez la démarche que vouszveeegager dans la charte dont un
codicille prévoit qu’elle ne vaut qu’a droit constaVous vous étes donc engagée avec les
signataires de la charte en acceptant une condifionprécise que le Gouvernement ne
prendra aucune mesure réglementaire, et que lenpantaires voudront bien rester cois et
gu’ils nauront pas la mauvaise idée de légiféter.président de la commission prétendait
gue nous pouvions toujours déposer des amendenneaits,|'on voit bien que cela ne nous
mene nulle part.

Madame la ministre, vous avez choisi de ne patetrde fagcon globale les grands enjeux de
politiques de santé publigue. Ne nous répondezjpas projet de loi révisant I'actuelle loi
de santé publique sera examiné dans quelques Dwis. ce cas, il e(t été préférable de ne
pas traiter du sujet dans le projet de loi portafarme de I'hdpital et relatif aux patients, a la
santé et aux territoires, et d’attendre ce texte.

Il est regrettable que le projet de loi ne disen riles moyens qu’il faut consacrer a une
politique de santé publique ni des nouveaux engxquels nous sommes confrontés. Ainsi,
la question de la santé scolaire n’est méme pagu&eo— comment parler de prévention sans
traiter de I'implication du milieu éducatif ? —,plus que celle des nouvelles pathologies qui
touchent le monde du travail, ou que les probledesanté causés par la dégradation de
'environnement.

Nous abordons donc la discussion du titre Il dojgirde loi avec beaucoup de tristesse,
d’inquiétude et de scepticisme.

Mme la présidente.La parole est a M. Marc Dolez.

M. Marc Dolez. Madame la ministre, si le fait de reconnaitre W&ation thérapeutique dans
la loi est une bonne chose, cela ne suffira évidentipas a débloquer les moyens matériels et
humains indispensables a la mise en ceuvre cortzatette éducation.

En effet, a I'h6pital comme en ville, ces pratigues peuvent étre rémunérées par le seul
paiement a l'acte. A I'hopital public, nous savdmsn que le rythme imposé par la T2A et le
désengagement financier de I'Etat ont réduit |éslits et le temps dédiés a la prévention. Les
difficultés sont du méme ordre pour la médecinitle, puisque le temps que les médecins
consacreraient a I'éducation thérapeutiqgue dimmitie’autant celui qu’ils consacrent aux
soins. Il en est de méme pour les infirmiéres,jouént également un réle important aupres
des malades pour leur permettre de comprendre ptetwire en charge I'affection qui les
touche.

Il convient donc de réfléchir aux moyens de dévedopces pratiques et d’aboutir a des
solutions, en s’inspirant, par exemple, des préatitns des états généraux de |'organisation
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de la santé, tendant a élaborer un mode de rénmiiamé@mplémentaire et a favoriser des
formes d’organisation collective pluri-professioles.

J'ajoute que nous sommes également préoccupés’giemerice de dispositions précises
concernant la formation et les compétences reqgp@esdélivrer une éducation thérapeutique
de qualité, protégée des intéréts privés. Ainstuaa proposition ne vise a développer la
formation des professionnels de santé dans ce dem@uant aux compétences requises,
l'alinéa 6 de cet article autorise le Gouvernengetds fixer par décret. Or le sujet lui-méme,

le retard pris et le déficit global de préventi@nd notre pays sont trop importants pour que le
Parlement se dessaisisse de cette question. Nalignems ce point avec d’autant plus

d’insistance que nous connaissons la volonté desrdtoires pharmaceutiques d’intervenir

dans ce domaine.

Pour toutes ces raisons, nous souhaitons, nonnsenteque le Parlement |égifere sur les
compétences requises en matiére d’éducation théiigpe, mais aussi que le principe de

l'interdiction de tout contact, direct ou indireemntre les entreprises pharmaceutiques et les
patients soit inscrit dans la loi.

2 - Ordre du jour de la prochaine séance

Mme la présidente.Prochaine séance, ce soir, a vingt et une hewetetr
Suite du projet de loi sur la réforme de I'hopital.

La séance est levée.

(La séance est levée a dix-neuf heures trente.)

Le Directeur du service du compte rendu de la séanc
de I'Assemblée nationale,

Claude Azéma
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