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ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 36, insérer l'article suivant :

Apres l'article L. 161-40 du code de la sécuritéiake, il est inséré un article L. 161-40-1
ainsi rédigé :

«Art. L. 161-40-1. +a Haute autorité de santé, en liaison avec |I'Ageimancaise de
sécurité sanitaire des produits de santé et I'Uniationale des caisses de sécurité sociale, met en
ceuvre, avant le®ljanvier 2009, une banque de données administeagtescientifiques sur les
médicaments, destinée a servir de référence pifiortnation des professionnels de santé et des
administrations compétentes en matiere de prodeitsanté. Elle sert de référence a la construction
des logiciels d’aide a la prescription médicaleésis l'article L. 161-38 du code de la sécurité
sociale. Cette banque comprend notamment des domakxives a I'autorisation de mise sur le
marché, en particulier la dénomination communeriatonale, les indications, les posologies et
durées de traitement, les effets indésirablesatatsde délivrance du produit, ainsi que des desné
relatives au service médical rendu, a la situagiorregard du remboursement, au prix public, au
colt moyen de traitement et a I'existence de gguoés.

« Un décret fixe les conditions dans lesquellekeaglest rendue gratuitement accessible
au public. »
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EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement crée un nouvel article qui dispasd’'4fssaps, la HAS et TUNCANSS
mettront au point une banque de données sur lecar@ent, comprenant notamment des données
relatives a l'autorisation de mise sur le marchéremboursement et au prix, d’ici aff janvier
2009, afin de disposer d’'un outil a forte valeusudge pour les professionnels de santé et d’'une
information publique indépendant de l'industrie phaceutique, gratuite et utilisable comme base
de référence dans les logiciels d’aide a la prpson,

L’article 47 de la loi de financement de la sé@igbciale pour 2001 a prévu la mise en
ceuvre d'une banque de données administratives ientiiques sur les médicaments et les
dispositifs médicaux visés a l'article L. 165-1ahale de la sécurité sociale.

Or, la Cour des comptes souligne depuis plus darBlla nécessité de disposer d'une
banque de données publiqgue sur le médicament. dalistate dans son rapport annuel sur le
financement de la sécurité sociale de septembré, 20@etard de la mise en oeuvre de cette mesure
par I'Afssaps qui a construit un répertoire degigfieés pharmaceutiques trés incomplet, limitée a
des données regulatoires de base. Il manqueraidell3 000 autorisations de mise sur le marche.

Par ailleurs, cette banque de données n’integredjzagres données essentielles sur les
médicaments, telles que la situation au regardemitboursement, le prix des médicaments, les
cotations relatives au service médical rendu &radlioration du service médical rendu octroyées
par la commission de transparence de la Haute iéitbe santé.
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