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[ ACTUALITE JURIDIQUE ]

ORGANISATION HOSPITALIERE

Loi n® 2011-940 du 10 aout 2011 modifiant certaines dispositions de la loi n° 2009-879 du 21
juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires -

Cette loi dite "Fourcade" a pour objet d'introduire une série d'ajustements sur des dispositions
de la loi « HPST » qui se sont révélées d’applications difficiles ou non opérationnelles. Parmi les
principales dispositions relatives aux établissements de santé , on retiendra celle qui affranchit
les fondations hospitaliéres du statut de fondation d'utilité publique, celle qui prévoit la publi-
cation des tarifs et honoraires des praticiens sur les sites internet des établissements de santé
(pour les établissements publics de santé, cette disposition concerne les praticiens autorisés a
exercer une activité libérale a 1'hopital), mais aussi l'article 31 qui aménage les dispositions re-

latives aux groupements de coopération sanitaire de moyens.

Décret n® 2011-668 du 14 juin 2011 modifiant certaines dispositions réglementaires prises en

application de la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de 1'hopital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires — Parmi les modifications introduites par ce texte, figure
notamment la compétence donnée au directeur général de I'Agence régionale de santé (ARS), et
antérieurement exercée par le préfet, en matiére d'autorisation des médecins a distribuer des

médicaments.

Pour aller plus loin : Synthése des principales dispositions de la loi Fourcade et de leurs im-

pacts sur I'hopital et le secteur médico-social — Fédération Hospitaliere de France (FHF) - Fai-

sant suite a la publication le 10 aotut 2011 de la loi dite Fourcade, la Fédération Hospitaliere de
France (FHF) propose une synthése des principales dispositions du texte et de leurs impacts

sur I'hopital et le secteur médico-social.

Décret n° 2011-669 du 14 juin 2011 relatif a la composition de la commission médicale d'éta-

blissement des établissements publics de santé et de certaines instances de I'Assistance publi-
que-hopitaux de Paris — Ce décret prévoit notamment que pour les CHU, « la commission élit,
en son sein, son président parmi les personnels enseignants et hospitaliers et son vice-
président parmi les praticiens titulaires. » Par ailleurs, il précise qu’a 1'Assistance publique-
hopitaux de Paris, les mandats des membres et du président de commission médicale d'établis-
sement et des commissions locales sont prorogés jusqu'au 31 décembre 2011.
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Circulaire du 3 aout 2011 relative aux mesures de lutte contre le tabagisme prévues par la loi

n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé et
aux territoires — Cette circulaire vient notamment préciser les mesures d’interdiction de vente
de tabac aux mineurs, d’interdiction des cigarettes aromatisées, d’interdiction d’implantation de
lieux de vente de tabac dans les zones protégées, ainsi que les procédures de contrdle et de
sanction.

Décision n° 2010.11.041 bis/MJ du 24 novembre 2010 portant modification de la procédure de
certification des établissements de santé — Cette décision met a jour la procédure de certifica-

tion des établissements de santé (V2010). Dans 1'ensemble du texte, les termes : « Agence régio-
nale d'hospitalisation » sont remplacés par les termes : « Agence Régionale de santé ». Par ail-
leurs, ce texte précise notamment que le livret d'accueil doit comporter les conditions de mise a
disposition des personnes hospitalisées d'une information sur les résultats des différentes pro-
cédures d'évaluation de la qualité des soins, dont le rapport de certification, ainsi que les indi-
cateurs de qualité recueillis de maniére obligatoire et utilisés dans le cadre de la procédure de

certification.

Instruction n°DGOS/PF2/2011/211 du 6 juin 2011 relative aux modalités pratiques de mise a
la disposition du public par I’établissement de santé, des résultats des indicateurs de qualité et
de sécurité des soins - Cette instruction vient préciser les modalités pratiques de la mise en ap-
plication de 'arrété du 28 décembre 2010 qui fixe les conditions dans lesquelles I’établissement
de santé met a la disposition du public les résultats, publiés chaque année, des indicateurs de

qualité et de sécurité des soins.

Loi n® 2011-894 du 28 juillet 2011 de financement rectificative de la sécurité sociale pour 2011

Loi n® 2011-900 du 29 juillet 2011 de finances rectificative pour 2011

Décret n° 2011-1209 du 29 septembre 2011 modifiant les dispositions relatives au controle de
la tarification a l'activité des établissements de santé - Ce décret modifie le dispositif de controle
de la tarification a 1'activité des établissements de santé (T2A).Il renforce le caractére contradic-
toire de la procédure en permettant aux établissements de présenter leurs observations a la
commission de controle et en allongeant le délai qui leur est laissé pour présenter leurs obser-
vations sur le rapport de controle. Le montant maximal de la sanction sera par ailleurs calculé
en fonction du taux d'anomalies sur 'échantillon controlé et limité a dix fois la différence entre
les surfacturations et les sous-facturations constatées sur cet échantillon. Pour le recouvre-
ment des indus, les organismes locaux d'assurance maladie procéderont a la compensation en-
tre les surfacturations et les sous-facturations constatées sur l'échantillon.

Décret n® 2011-1206 du 29 septembre 2011 modifiant l'article L. 6112-2 du code de la santé
publique - Ce décret supprime l'exigence prévue par l'article L. 6112-2 du code de la santé pu-
blique d'un examen systématique par le conseil des ministres de 1'ensemble des textes relatifs
aux conditions de participation du service de santé des armées aux activités de santé publique,
le Conseil constitutionnel ayant estimé, dans sa décision n°® 2011-225 L du 16 juin 2011, que
cette exigence a le caractére réglementaire. Les modalités de participation du service de santé
aux armeées aux activités de santé publique seront dorénavant fixées par décret en Conseil
d'Etat non délibéré en conseil des ministres.
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RESPONSABILITE HOSPITALIERE

Liste nationale des experts en accidents médicaux instituée par l'article L. 1142-10 du code de

la santé publique

Jurisprudences :

Cour administrative d’appel de Paris, 29 juillet 2011, n® 08PA04596 (Responsabilité hospitaliére
— Perte de chance — Absence de bilan approfondi) - Cet arrét rappelle que dans le cas ou la
faute commise lors de la prise en charge ou le traitement d’un patient dans un établissement
public hospitalier a compromis ses chances d’obtenir une amélioration de son état de santé ou
d’échapper a son aggravation, voire a son déces, le préjudice résultant directement de la faute
commise par l’établissement et qui doit étre intégralement réparé n’est pas le dommage corporel
constaté, mais la perte de chance d’éviter que ce dommage soit advenu. La réparation qui in-
combe a I’hopital doit alors étre évaluée a une fraction du dommage corporel déterminée en
fonction de 'ampleur de la chance perdue. En l’espéce, la responsabilité de ’AP-HP a été enga-
gée suite a I'absence de bilan approfondi d’un patient au sein d’un service des urgences.

Conseil d'Etat, 11 juillet 2011, n°328183 (défaut d'information - perte de chance - caractére in-
dispensable d'une intervention) - Le Conseil d'Etat rappelle par cet arrét que seul le caractére
indispensable d'une intervention a risques (qui n'entraine donc aucune perte de chance pour le
patient) est susceptible d'exonérer un hopital dont la responsabilité est recherchée au titre d'un
défaut d'information relatif a cette intervention. En l'espéce, un patient souffrant du syndrome
des apnées obstructives du sommeil, avait subi une ostéotomie de la mandibule puis de graves
complications infectieuses a la suite de cette intervention avec notamment 1'ablation d'un maté-
riel d'ostéosynthése, 1'extraction de deux dents, diverses interventions chirurgicales sur une pé-
riode de cinq ans et des troubles des membres inférieurs.

Cour de cassation, Premiere chambre civile, 7 juillet 2011, n° 10-19766 (Responsabilité hospi-
taliere — Indemnisation — Offre — ONIAM) - Par cet arrét, la Cour de cassation a condamné une
compagnie d’assurance a verser a 1’Office national d’indemnisation des accidents médicaux, des
affections iatrogénes et des infections nosocomiales (ONIAM) plusieurs milliers d’euros de péna-
lités, apres avoir proposé une offre « dérisoire » a la famille d'une personne décédée, au titre de
la responsabilité civile d'un médecin généraliste.

Circulaire n°DGOS/R5/2011/311 du ler aout 2011 relative au guide métho-
st sewne M dologique d’élaboration du schéma régional d’organisation des soins (SROS-
use memosoiosoll PRS) - Cette circulaire présente une nouvelle version du guide destiné a ap-

pour I'élaboration

du SROS-PRS

porter un appui méthodologique aux ARS dans le cadre de l’élaboration des
schémas régionaux d'organisation des soins — Projets régionaux de santé
(SROS-PRS).
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PERSONNEL

Loi n°2011-893 du 28 juillet 2011 pour le développement de 1'alternance et la sécurisation des parcours
professionnels - Cette loi qui comporte 46 articles met en ceuvre de nouvelles mesures visant a
augmenter le nombre de jeunes en formation en alternance, en encadrant les stages en entre-
prise, et en créant notamment le contrat de sécurisation professionnelle.

Loi n® 2011-867 du 20 juillet 2011 relative a l'organisation de la médecine du travail — Cette loi
donne une définition des missions des services de santé au travail et réforme leur organisation.
La loi précise également les régles de gouvernance et d’organisation des services de santé au
travail (SST) interentreprises, en faisant explicitement référence a la constitution d’équipes plu-
ridisciplinaires dont la composition est précisée, et en inscrivant leur action dans le cadre d'un
contrat avec les services de I'Etat et les organismes de sécurité sociale compétents, conclu
aprés avis des organisations d’employeurs, des organisations syndicales de salariés représenta-
tives au niveau national et des ARS. De plus, cette loi prévoit les modalités du dialogue entre le
médecin du travail et 'employeur lorsque le premier constate la présence dun risque pour la
santé des travailleurs et les modalités de I'information des tiers, notamment le CHSCT.

Elle renforce les garanties accordées au médecin du travail en cas de rupture de son contrat de
travail (rupture conventionnelle du CDI, rupture anticipée du CDD, etc.) ou de transfert de son
activité ; ainsi, par exemple, pour les médecins du travail, la rupture conventionnelle du CDI
sera désormais soumise a l'autorisation de linspecteur du travail, aprés avis du meédecin ins-
pecteur du travail.

Décret n® 2011-822 du 7 juillet 2011 relatif a la mise en ceuvre des obligations des entreprises
pour l'égalité professionnelle entre les femmes et les hommes — Ce décret vient apporter des pre-
cisions quant a 'application de l'article 99 de la loi n° 2010-1330 du 9 novembre 2010 portant
réforme des retraites relatif a 1'égalité professionnelle entre les femmes et les hommes qui vise a
faciliter I'évaluation des écarts de situation dans l'entreprise entre les hommes et les femmes, a
rendre cette situation transparente, au sein de l'entreprise comme vis-a-vis de 1'extérieur, et a
sanctionner l'inaction par une pénalité financieére.

Circulaire du 22 juin 2006 relative a la négociation dans la fonction publique - Cette circulaire
a pour objet de préciser les modalités d’application des dispositions relatives a la négociation au
sein des trois versants de la fonction publique. Ces dispositions issues des accords de Bercy du
2 juin 2008 ont été formalisées par la loi n°2010-751 du 5 juillet 2010 relative a la rénovation
du dialogue social et comportant diverses dispositions relatives a la fonction publique.

Décret n® 2011-774 du 28 juin 2011 portant modification du décret n°® 82-453 du 28 mai 1982
modifié relatif a I'hygiéne et la sécurité du travail ainsi qu'a la prévention médicale dans la fonc-
tion publique — Ce décret vient modifier les regles relatives a la sécurité du travail dans la fonc-
tion publique de 1'Etat et découle de I'accord sur la santé et la sécurité au travail signé le 20 no-
vembre 2009 et qui a trouvé une traduction législative dans l'article 10 de la loi n°® 2010-751 du
5 juillet 2010 relative a la rénovation du dialogue social. Ce texte prévoit notamment des dispo-
sitions destinées a la rénovation et a la valorisation de la mission des agents chargés de fonc-
tion de conseil et d'assistance dans la mise en ceuvre des regles d'hygiéne et de sécurité
(assistants et conseillers de prévention), et a l'amélioration du réseau des agents chargés de
fonction d'inspection en matiére de santé et de sécurité au travail (inspecteurs santé et sécurité
au travail). Enfin, le décret prévoit le développement des services de santé au travail, en moder-
nisant le systéme de prévention, en proposant de nouveaux modes d'organisation de la méde-
cine de prévention et en promouvant le développement de la pluridisciplinarité autour du méde-
cin de prévention. Les établissements publics de santé demeurent pour leur part régis par les
dispositions du code du travail (art. L. 4111-1 et s.)
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Instruction n°’DGOS/RH3/DGT/CT1/DGS/R1/2011/194 du 25 mai 2011 relative a la mise
en ceuvre des examens prévus a l'article R 4626-23 du code du travail pour 1'embauche, au
sein des établissements de santé, de candidates en état de grossesse ou susceptibles de 1'étre —
La Haute autorité de lutte contre les discriminations et pour 1’égalité (HALDE) avait attiré ’at-
tention du Ministére en charge de la santé sur la situation des femmes enceintes qui, lors
d’'une procédure de recrutement au sein d’un établissement public de santé, sont tenues de se
soumettre a 'examen meédical préalable a la prise de fonctions prévu par le code du travail
(articles R.4624-11 ; R.4626-22, R.4626-23 et R.4626-24). Cette instruction a pour objet de
préciser les conditions et les modalités de mise en ceuvre, pour les candidates enceintes ou
susceptibles de I'étre, de réalisation de ’examen préalable et, de non discrimination a 'embau-
che.

Décret n® 2011-925 du ler aout 2011 portant attribution d'une prime aux agents de la fonc-
tion publique hospitaliere exercant les fonctions de collaborateur du praticien chef de pole
d'activité clinique ou médico-technique

Arréte du ler aout 2011 fixant le montant de la prime aux agents de la fonction publique hos-
pitaliére exercant les fonctions de collaborateur du praticien chef de pole d'activité clinique ou
meédico-technique -

Les personnels exercant les fonctions de collaborateur du praticien chef de pole d'activité cli-
nique ou médico-technique percoivent une prime d'un montant de 100€ payable mensuelle-
ment.

Arréte du ler juin 2011 modifiant 'arrété du 11 octobre 2007 modifié déterminant les taux de
promotion dans certains corps de la fonction publique hospitaliere — Cet arrétée fixe le taux de
promotion s’agissant des adjoints des cadres hospitaliers de classe supérieure et exception-
nelle, des secrétaires médicales de classe supérieure et exceptionnelle, ainsi que celui des atta-
chés principaux d’administration hospitaliére.

Arrété du 10 juin 2011 modifiant 1'arrété du 29 juin 2007 pris en application des articles R.
6152-301 et suivants du code de la santé publique et relatif a I'organisation des épreuves du
concours de praticien des établissements publics de santé — Ce texte met a jour 'arrétée du 29
juin 2007 en remplacant la référence aux « directions régionales des affaires sanitaires et so-
ciales », par les « agences régionales de santé ». Par ailleurs l'arrété de 2011 précise les élé-
ments constitutifs du dossier de candidature aux épreuves du concours de praticien des éta-
blissements publics de santé.

Arréte du 19 juin 2011 fixant la liste des personnes pouvant bénéficier de l'injection du vaccin
antigrippal saisonnier pratiquée par un infirmier ou une infirmiere

Arrété du 29 juin 2011 modifiant 'arrété du 13 novembre 1964 relatif a la validation de titres
pour l'exercice de la profession d'infirmier ou d'infirmiére — Ce texte précise que le diplome de
sage-femme n'ouvre plus droit a l'autorisation d'exercer la profession d'infirmiére. Les sages-
femmes qui exercent en qualité d'infirmiére a la date du 9 juillet 2011 peuvent continuer a
exercer ces fonctions.

Arrété du 2 aout 2011 modifiant I'arrété du 31 juillet 2009 relatif au diplome d'Etat d'infirmier
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Arrété du 24 juin 2011 fixant le nombre d'étudiants et d'internes en médecine pouvant signer
un contrat d'engagement de service public au titre de 1'année universitaire 2011-2012 — Cet ar-
rété fixe le nombre d'étudiants et d'internes en médecine pouvant signer un contrat d'engage-
ment de service public en application du décret du 29 juin 2010, et en présente la répartition
par faculté (UFR) de médecine.

Arrétée du 27 juin 2011 relatif aux stages effectués dans le cadre de la formation dispensée au
cours du troisiéme cycle des études de médecine — Cet arrété vient apporter des précisions sur
le volet hospitalier et extra hospitalier des stages de formation des internes en médecine.
Concernant le volet hospitalier, il est rappelé que les stages s’effectuent dans le cadre dune
convention conclue par 1’établissement accueillant l'interne avec le CHU de rattachement de
I'interne et ’ARS concernant la mission de service public de formation meédicale. Il est égale-
ment précisé que les fonctions hospitaliéres exercées dans les établissements privés sont effec-
tuées sous la responsabilité d'un médecin, responsable médical exercant au sein d'un lieu de
stage agréé de I’établissement, et signataire de la convention avec le CHU.

Décret n® 2011-954 du 10 aout 2011 modifiant certaines dispositions relatives au troisiéme cy-
cle des études médicales

Décret n® 2011-1120 du 19 septembre 2011 relatif aux agréments des établissements de forma-
tion en ostéopathie - Le décret prévoit, dans l'attente d'une possible modification du régime
d'agrément applicable a compter de la rentrée 2012-2013, la prorogation des agréments des
établissements de formation a l'ostéopathie qui expireront avant le 15 septembre 2012 ainsi
que le renouvellement, jusqu'a cette méme date, des agréments ayant expiré. Le renouvellement
est accordé par le ministre chargé de la santé, sans avis de la Commission nationale d'agré-
ment, au vu d'un dossier justifiant que les conditions d'agrément demeurent remplies par l'éta-
blissement.

Jurisprudence :

Tribunal de grande instance de Nantes, 20 juin 2011, n°11-00407 (CHSCT — Expertise — Audit -
Conditions de travail) - Ce jugement déboute la direction générale d'un CHU de sa demande
d’annulation de la délibération du Comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions de travail
(CHSCT) par laquelle cette derniére a mandaté un cabinet en qualité d’expert agrée pour auditer
les conditions de travail du personnel de I’établissement hospitalier. Le CHU considérait que le
CHSCT ne respectait pas les dispositions de 'ordonnance n° 2005-649 du 6 juin 2005 relative
aux marchés passés par certaines personnes publiques ou privées non soumises au Code des
marchés publics. Or, le tribunal a estimé que le CHSCT n’entre pas dans le champ de cette or-
donnance, faute d’étre une entité créée pour satisfaire spécifiquement un besoin d’intérét géné-
ral au sens ou l’entend cette ordonnance.

Fiche pratique « Représentation juridique des agents de I’AP-HP victimes de violences dans le

cadre des procédures pénales rapides » - Cette fiche pratique de la DAJ rappelle les modalités

de mise en ceuvre de la protection fonctionnelle a I'’égard des agents victimes de menaces, voies
de fait ou injures, diffamations ou outrages, a l'occasion de ’exercice de leurs fonctions, en par-
ticulier en cas de procédures pénales rapides (comparution immédiate, convocation par proceés

verbal). Cette fiche compleéte la fiche pratique « Protection des agents victimes de menaces et de

violences a ’hopital ».
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MARCHES PUBLICS

Arrété du 21 juillet 2011 pris en application de l'article 133 du code des marchés publics
et relatif a la liste des marchés conclus l'année précédente par les pouvoirs adjudicateurs
et les entités adjudicatrices

Décret n® 2011-1000 du 25 aout 2011 modifiant certaines dispositions applicables aux
marchés et contrats relevant de la commande publique

Arrétée du 27 aout 2011 pris en application des articles 40 et 150 du code des marchés
publics et fixant le modéle d'avis pour la passation des marchés publics et des accords-
cadres

Voir : Code des marchés publics dans sa version consolidée en date du 29 aotut 2011

FRAIS DE SEJOUR

Décret n® 2011-955 du 10 aout 2011 relatif a la procédure contradictoire prévue a l'article
L. 162-1-17 du code de la sécurité sociale - Ce décret fixe la procédure contradictoire qui
doit étre mise en ceuvre par le directeur général de I'ARS lorsqu'il décide, sur proposition
du directeur de l'organisme local d'assurance maladie, de subordonner a l'accord préala-
ble du service du contrdle médical de 1'organisme local d'assurance maladie la prise en
charge par l'assurance maladie de certaines prestations d'hospitalisation réalisées par un
établissement de santeé.

Décret n° 2011-1203 du 27 septembre 2011 modifiant la procédure des pénalités financie-
res prévue a l'article L. 162-1-14 du code de la sécurité sociale - La loi de financement de
la sécurité sociale pour 2011 a introduit l'avis conforme du directeur général de 1'Union
nationale des caisses d'assurance maladie dans la procédure de pénalités financiéres
sanctionnant le non-respect des regles relatives a l'assurance maladie. Le directeur ou son
représentant dispose d'un délai d'un mois a compter de sa saisine pour rendre son avis. Il
s'agit d'un avis conforme : la pénalité ne peut étre infligée que si l'avis est favorable. Le
décret précise que cet avis est recueilli par le directeur de 1'organisme local d'assurance
maladie si, aprés avoir consulté la commission des pénalités, il veut poursuivre la procé-
dure.
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DROITS DU PATIENT

Décret n° 2011-904 du 29 juillet 2011 relatif a la procédure applicable devant le Défenseur

des droits

Décret n° 2011-905 du 29 juillet 2011 relatif a l'organisation et au fonctionnement des ser-

vices du Défenseur des droits

Le Défenseur des droits est une autorité constitutionnelle indépendante qui veille au res-
pect des droits et libertés par toute personne, publique ou privée. Il succéde a compter du
ler mai 2011 au Médiateur de la République, au Défenseur des enfants, a la Haute autori-
té de lutte contre les discriminations et pour l’égalité (HALDE) et a la Commission nationale
de déontologie de la sécurité (CNDS).

Rapport annuel 2010 MIVILUDES La mission interministérielle
se penche sur les dérives sectaires dans le champ de la santé :
le premier théme est celui de la nécessaire mise en garde contre
les sollicitations a caractére sectaire auxquelles peuvent étre

Rapport au Premier ministre exposés les malades atteints de cancer ; le second théme quant

a lui est relatif aux difficultés présentées par l'enseignement et
par la formation a des pratiques non conventionnelles a visée
thérapeutique. Le bilan 2010 de l’activité des ministéres en
matiére de lutte contre les dérives sectaires, ainsi que les
objectifs de travail pour 2011, constituent la troisiéme partie du
rapport, précédant le compte-rendu d’activité proprement dit de
la mission interministérielle.

INLa

documentation
Frangaise

Audit de I'IGAS relatif au fonctionnement du conseil national d’accés aux origines person-

nelles (CNAOP)- La secrétaire d’Etat chargée de la famille et de la solidarité a demandé a

I'IGAS de procéder a une évaluation de l’activité du Conseil national pour ’accés aux origi-
nes personnelles (CNAOP) aprés huit ans de fonctionnement afin d’établir un bilan aussi
exhaustif que possible de sa mise en ceuvre et de dégager des pistes de réforme permettant
d’accroitre la capacité du CNAOP a faciliter ’accés aux origines personnelles des personnes
adoptées ou pupilles de I’Etat.
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Loin® 2011-672 du 16 juin 2011 relative a l'immigration, a l'intégration et a la nationalité

Décret n® 2011-1049 du 6 septembre 2011 pris pour l'application de la loi n° 2011-672 du
16 juin 2011 relative a I'immigration, l'intégration et la nationalité et relatif aux titres de sé-

jour

Cette loi, et son décret d’application, viennent notamment modifier les conditions d’attribu-
tion du titre de séjour pour raison de santé. Le code de l'entrée et du séjour des étrangers et
du droit d'asile prévoit désormais la délivrance d’un titre de séjour pour raison de santé a
l'étranger résidant habituellement en France dont l'état de santé nécessite une prise en
charge médicale dont le défaut pourrait entrainer pour lui des conséquences dune excep-
tionnelle gravité, sous réserve de « I'absence d'un traitement approprié dans le pays dont il
est originaire, sauf circonstance humanitaire exceptionnelle appréciée par l'autorité admi-
nistrative apres avis du directeur général de 1'agence régionale de santé ». Précédemment le
texte posait comme condition que le demandeur ne puisse pas « effectivement bénéficier »
du traitement dans son pays d’origine.

Le décret précise notamment les modalités de délivrance de ce titre de séjour.

Arrété du 19 juin 2011 fixant le modéle du formulaire « Demande d'aide médicale de I'Etat »

Avis CRCI, 14 juin 2011 (volonté exprimée par un patient - respect) - Cet avis de la Com-
mission régionale de conciliation et d’indemnisation est intéressant en ce qu'il souligne que
"il est établi que le patient a clairement manifesté sa volonté de ne pas étre traité et de ren-
trer chez lui. Cette volonté n'a pas €été respectée par l'équipe médicale. Il y a lieu de le re-
gretter tout en reconnaissant qu'il ne pourrait s'agir la que d'un manquement a 1'éthique
sans impact sur le décés du patient". La commission conclut a l'absence de manquement
de nature a engager la responsabilité de 1'établissement de santé, a ce que les conditions
d'indemnisation par la solidarité nationale ne sont pas remplies et donc au rejet de la de-
mande d'indemnisation formulée par 'ayant droit du patient décédé.

PATRIMOINE

Décret n® 2011-945 du 10 aout 2011 relatif aux procédures de résiliation de baux d'habita-

tion et de reprise des lieux en cas d'abandon - Ce décret organise les modalités de résilia-
tion du bail ainsi que la reprise des lieux abandonnés.
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REGLEMENTATION SANITAIRE

Loin® 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique — Attendue depuis 2009, la révi-
sion de la loi de bioéthique a été adoptée et publiée en juillet 2011. Désormais un nouvel
examen de la loi est prévu dans un délai maximal de sept ans aprés son entrée en vi-
gueur. On peut noter dans les principales modifications apportées par la loi :

* En matieére de dons et conservation d’organes, tissus et cellules : le don croisé d’orga-
nes est expressément autorisé et est désormais étendu a « toute personne pouvant ap-
porter la preuve d’un lien affectif étroit et stable depuis au moins deux ans avec le rece-
veur » ;

Le prélevement de cellules hématopoiétiques du sang de cordon et placentaire ne peut
étre effectué qu’a des fins scientifiques ou thérapeutiques, en vue d’'un don anonyme et
gratuit et a la condition que la femme ait donné son consentement par écrit. Le don peut
étre dédié a 'enfant ou a ses fréres et sceurs uniquement en cas de nécessité thérapeuti-
que avérée et justifiée lors du préléevement.

Le texte met 'accent sur une large information de la population sur le don d’organes, de
tissus et de cellules (information des lycéens, organisation d’'une journée citoyenne, in-
formation des patientes par les médecins gynécologues).

* En matiére d’assistance médicale a la procréation : les conditions d’accés a ’AMP sont
assouplies, il n’est plus nécessaire d’é€tre marié ou d’apporter la preuve d'une vie com-
mune d’au moins deux ans pour y recourir.

* En matiere de dons et conservation de gameétes : la technique de congélation ultra-
rapide des ovocytes est autorisée ;

Il n’est plus obligatoire que le candidat au don de gameéte ait déja procréé ; sont alors
proposés au candidat le recueil et la conservation d'une partie de ses gametes ou tissus
germinaux en vue d’une éventuelle réalisation d'une AMP a son bénéfice.

Projet de loi du 1¢r aout 2011 relatif a la modernisation du systéme des produits de santé

- Le projet de loi relatif a la modernisation du systéme des produits de santé a été pré-
senté le ler aout dernier en Conseil des ministres. Il fait suite aux Assises du médica-
ment et aux travaux de la Commission de réflexion pour la prévention des conflits d’inté-
réts dans la vie publique, présidée par Jean-Marc Sauvé (vice-président du Conseil d’E-
tat ; son rapport a été remis le 26 janvier dernier au Président de la République). L’objet
de ce projet de loi est de «refondre le systéme de sécurité sanitaire des produits de santé
pour concilier sécurité des patients et accés au progrés thérapeutiquen.

Le projet de loi comprend 24 articles répartis en trois volets : la transparence des liens
d'intéréts ; la réorganisation de 'AFSSAPS qui devient I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) ; le controle du médicament.
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Informatique

Rapport de lGAS sur la pharmacovigilance et gouvernance

de la chaine du médicament- La mission IGAS sur le
MEDIATOR® avait rendu ses conclusions le 15 janvier 2011.
Dans le prolongement de ce travail, les ministres avaient

Rapport sur |a pharmacovigilance souhaité qu’elle remette un second rapport portant a la fois

et gouvernance de la chaine
du médicament

sur le systéme de pharmacovigilance et sur la gouvernance de
la chaine du médicament. La mission s’est appuyée
notamment sur de trés nombreuses auditions, une analyse
de la littérature et sur des comparaisons internationales. Ce
rapport souligne les limites actuels du systéme de

Dr Dr Aquil

Membre: de I'Tnspection générale de affsves sociales

pharmacovigilance, le caractére inexistant dune véritable «
chaine » du médicament et propose des solutions

- Juin 2011 -

pragmatiques pour améliorer le dispositif.

Circulaire du 29 juillet 2011 relative a l'organisation renouvelée de la recherche clinique.
Le développement de la recherche clinique et de linnovation dans les établissements de
santé constitue un impératif dont dépendent les avancées diagnostiques et thérapeutiques.
I1 implique la mise en place d'une organisation renouvelée, pour tenir compte des évolu-
tions, notamment liées a la mise en ccuvre de la loi HPST (lére partie). Par ailleurs, deux
appels a projets sont lancés en vue de soutenir et renforcer l'inclusion et l'investigation en
recherche clinique (2éme partie).

Instruction DGOS/R2 n® 2011-192 du 20 avril 2011 relative a la permanence des soins en

médecine ambulatoire — Cette instruction présente l'attribution des enveloppes régionales
déterminées pour la rémunération forfaitaire des médecins participant a la permanence des
soins ambulatoires et les modalités de mise en ceuvre du dispositif.

INFORMATIQUE

LES GUIDES DE LA CNIL

Guide '"Professionnels de santé- La Commission nationale
informatique et libertés (CNIL) vient de publier un guide a
destination des professionnels de santé faisant le point sur leurs

5> o

GUIDE droits et obligations en matiére de gestion des fichiers informatisés
PROFESSIONNELS

DE SANTE contenant des données de santé.
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