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LOI n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l'organisation et à la 
transformation du système de santé (1) 

 

Article 66 

Version en vigueur au 27 juillet 2019 

 

Section 1 : Dispositions communes (Articles L4011-1 à L4011-2) 
 

Article L4011-1 
 
Par dérogation aux articles L. 1132-1, L. 4111-1, L. 4161-1, L. 4161-3, L. 4161-5, L. 4221-1, L. 4241-1, L. 
4241-13, L. 4251-1, L. 4301-1, L. 4311-1, L. 4321-1, L. 4322-1, L. 4331-1, L. 4332-1, L. 4341-1, L. 4342-1, L. 
4351-1, L. 4352-2, L. 4361-1, L. 4362-1, L. 4364-1, L. 4371-1, L. 4391-1, L. 4392-1, L. 4393-8, L. 4394-1 et L. 
6316-1, les professionnels de santé travaillant en équipe peuvent s'engager, à leur initiative, dans une 
démarche de coopération pour mieux répondre aux besoins des patients. Par des protocoles de coopération, 
ils opèrent entre eux des transferts d'activités ou d'actes de soins ou de prévention ou réorganisent leurs 
modes d'intervention auprès du patient. 
 
Les protocoles de coopération précisent les formations nécessaires à leur mise en œuvre. 
 
Le patient est informé des conditions de sa prise en charge dans le cadre d'un protocole de coopération. 

 

Article L4011-2 
  

Les protocoles de coopération sont rédigés par les professionnels de santé. Un décret en Conseil d'Etat pris 
après avis de la Haute Autorité de santé définit les exigences essentielles de qualité et de sécurité des 
protocoles de coopération. Les protocoles précisent les dispositions d'organisation spécifiques auxquelles est 
subordonnée leur mise en œuvre. 

 

Section 2 : Protocoles nationaux (Article L4011-3) 
 

Article L4011-3 

 
I.-Un comité national des coopérations interprofessionnelles est chargé de la stratégie, de la promotion et du 
déploiement des coopérations interprofessionnelles. Il propose la liste des protocoles nationaux à élaborer et 
à déployer sur l'ensemble du territoire, appuie les professionnels de santé dans l'élaboration de ces 
protocoles et de leur modèle économique et émet un avis sur leur financement par l'assurance maladie. Il 
assure le suivi annuel et l'évaluation des protocoles autorisés. A cette fin, lui sont transmises annuellement 
les données pertinentes pour chacun des protocoles mis en œuvre. 
 
Le comité national des coopérations interprofessionnelles peut proposer l'intégration des actes dérogatoires 
dans les compétences réglementaires des professionnels. Il propose leurs modalités de financement et de 
rémunération définitives par leur inscription sur la liste prévue à l'article L. 162-1-7 du code de la sécurité 
sociale. 
 
Le comité est composé, selon des modalités précisées par décret, de représentants de l'Union nationale des 
caisses de l'assurance maladie, de la Haute Autorité de santé, des ministres chargés de la sécurité sociale et 
de la santé ainsi que des agences régionales de santé. Les conseils nationaux professionnels et les ordres 
des professions concernées sont associés aux travaux de ce comité. 
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II.-Le financement peut déroger aux dispositions suivantes : 
 
1° Aux articles L. 162-5, L. 162-9, L. 162-11, L. 162-12-2, L. 162-12-9, L. 162-14, L. 162-14-1 et L. 162-32-1 
du code de la sécurité sociale ainsi qu'à l'article L. 2112-7 du présent code, en tant qu'ils concernent les 
tarifs, honoraires, rémunérations et frais accessoires dus aux professionnels de santé par les assurés 
sociaux et par l'assurance maladie ; 
 
2° Aux 1°, 2°, 5° et 6° de l'article L. 160-8 du code de la sécurité sociale, en tant qu'ils concernent les frais 
couverts par l'assurance maladie ; 
 
3° A l'article L. 162-2 du code de la sécurité sociale, en tant qu'il concerne le paiement direct des honoraires 
par le malade ; 
 
4° Aux articles L. 160-13 et L. 160-14 du code de la sécurité sociale, relatifs à la participation de l'assuré aux 
tarifs servant de base au calcul des prestations. 
 
Les dépenses mises à la charge de l'ensemble des régimes obligatoires de base d'assurance maladie qui 
résultent du financement des protocoles nationaux sont prises en compte dans l'objectif national de dépenses 
d'assurance maladie mentionné au 3° du D du I de l'article LO 111-3 du même code. 
 
III.-Le protocole national et son modèle économique sont rédigés par une équipe de rédaction, sélectionnée 
dans le cadre d'un appel national à manifestation d'intérêt, avec l'appui des conseils nationaux professionnels 
et des ordres des professions concernées. Le protocole national est autorisé sur l'ensemble du territoire 
national par arrêté des ministres chargé de la santé et de la sécurité sociale, après avis de la Haute Autorité 
de santé qui se prononce sur sa compatibilité avec le décret mentionné à l'article L. 4011-2 du présent code. 
Les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale peuvent suspendre et retirer un protocole pour des 
motifs liés à la sécurité et à la qualité des prises en charge. 
 
IV.-Les structures d'emploi ou d'exercice des professionnels souhaitant mettre en œuvre un protocole 
national déclarent, le cas échéant conjointement, à l'agence régionale de santé compétente sa mise en 
œuvre sous leur responsabilité. L'agence peut suspendre la mise en œuvre de ce protocole dans une ou 
plusieurs structures pour des motifs liés à la qualité et à la sécurité des prises en charge et en cas de non-
respect des dispositions du même protocole. 
 
V.-Les conditions d'application du présent article sont précisées par voie réglementaire. 

 

Section 3 : Protocoles expérimentaux locaux (Article L4011-4) 
 

Article L4011-4 
 
 
I.-Des professionnels de santé exerçant en établissement de santé public ou privé ou au sein d'un 
groupement hospitalier de territoire mentionné à l'article L. 6132-1 peuvent, à leur initiative, élaborer et mettre 
en œuvre des protocoles locaux de coopération, sur décision du directeur de l'établissement et, dans les 
établissements publics de santé, après avis conforme de la commission médicale d'établissement ou, le cas 
échéant, de la commission médicale de groupement et de la commission des soins infirmiers, de rééducation 
et médico-techniques. Dans les établissements de santé privés, l'avis conforme est rendu par les instances 
mentionnées aux articles L. 6161-2 et L. 6161-2-1. 
 
Ces protocoles ne sont valables qu'au sein de l'établissement ou du groupement hospitalier de territoire 
promoteur. Le directeur de l'établissement déclare la mise en œuvre de ces protocoles auprès du directeur 
général de l'agence régionale de santé territorialement compétente. Celui-ci transmet ces protocoles pour 
information à la Haute Autorité de santé ainsi qu'au comité national des coopérations interprofessionnelles 
mentionné à l'article L. 4011-3. 
 
Les protocoles locaux doivent satisfaire aux exigences essentielles de qualité et de sécurité mentionnées à 
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l'article L. 4011-2. 
 
II.-Le directeur de l'établissement transmet annuellement au directeur général de l'agence régionale de santé 
les données relatives aux indicateurs de suivi des protocoles. Il l'informe sans délai des événements 
indésirables liés à son application. 
 
En cas de non-respect des dispositions d'un protocole ou d'événement indésirable grave, le directeur de 
l'établissement peut suspendre la mise en œuvre de ce protocole. 
 
Lorsqu'il constate que les exigences essentielles de qualité et de sécurité mentionnées à l'article L. 4011-2 ne 
sont pas garanties ou que les dispositions du protocole ne sont pas respectées, le directeur général de 
l'agence régionale de santé territorialement compétent peut suspendre la mise en œuvre ou mettre fin à un 
protocole local de coopération. 
 
III.-A la demande d'un ou de plusieurs établissements de santé ou à son initiative, le comité national des 
coopérations interprofessionnelles peut proposer le déploiement d'un protocole local sur tout le territoire 
national. Ce déploiement est autorisé par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, 
après avis de la Haute Autorité de santé. 
 
IV.-Un décret fixe les conditions d'application du présent article et notamment : 
 
1° Les dispositions de la section 2 du présent chapitre qui s'appliquent au déploiement sur tout le territoire 
national d'un protocole local en application du III du présent article ; 
 
2° La nature des indicateurs mentionnés au II qui comprennent un suivi de la qualité des soins. 
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