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ARTICLE 73

Rédiger ainsi cet article :

«|. —Les quatrieme a dernier alinéas de l'articlé123-8 du code de la santé publique
sont supprimés.

«|l. —Les articles L. 5124-12, L.5124-17-1 et 9124-17-2 du méme code sont
supprimes.

« lll. = Au premier alinéa de l'article L. 5121-%1 méme code, apres les mots : « cette
autorisation », sont insérés les mots : « ou talgmande d’autorisation ou de renouvellement
d’autorisation d’'importation paralléle délivrée dales conditions fixées par le décret prévu par
le 12° de larticle L. 5124-18 ».

« V. = Larticle L. 5121-17 du méme code est amsidifié :
« 1° Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Les médicaments et les produits bénéficiairesal'autorisation de mise sur le marché
délivrée par I'agence francaise de sécurité saaid@s produits de santé ou par la Communauté
européenne ou bénéficiaires d’'une autorisation gbirtation parallele délivrée dans les conditions
fixées par le décret prévu au 12° de Il'article 124-18 sont frappés d’une taxe annuelle percue par
'agence francaise de sécurité sanitaire des piodia santé a son profit et a celui des comités
mentionnés a l'article L. 1123-1. Une fraction @tte taxe, égale a 11,4 % du produit percu chaque
annee, est reversee, apres recouvrement, a cegesmrion des modalités déterminées par arrété
du ministre chargé de la santé. »
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« 2° La premiere phrase du deuxieme alinéa estrédigée :

« La taxe annuelle prévue a l'alinéa précédentfigée par décret dans la limite de
26 000 € par spécialité pharmaceutique et prodémteficiant d’'une autorisation de mise sur le
marché ou de l'autorisation d'importation parallglentionnée au premier alinéa. »

« V. —=Larticle L. 5211-5-2 du méme code est amsdifié :
« 1° La premiéere phrase du premier alinéa est edagjée :

« Les dispositifs médicaux tels qu’ils sont défiai$article L. 5211-1, mis sur le marché
francais, sont frappés d’'une taxe annuelle pergrel’agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé a son profit et a celui des @mitentionnés a l'article L. 1123-1. »

« 2° Le deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :

« Le taux de cette taxe est fixé a 0,25 % du chiffaffaires annuel hors taxe réalisé. La
taxe n'est pas exigible lorsque les ventes n’ostgiteint, au cours de I'année civile précédemie, u
montant hors taxes de 763 000 €. Une fraction tte taxe, égale a 2,1 % du produit percu chaque
année, est reversée, aprés recouvrement, aux somaationnés a l'article L. 1123-1 selon des
modalités déterminées par arrété du ministre chdeda sante. »

« VI. — Aprés l'article L. 5211-3 du méme codegst inséré un article L. 5211-3-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 5211-3-1. — Les fabricants de dispositifs médicaux ou lemandataires, ainsi
que toute personne physique ou morale qui se diveefabrication, la distribution, I'importation ou
I'exportation, méme a titre accessoire, de disfgiesihédicaux, se déclarent auprés de l'agence
francaise de sécurité sanitaire des produits dé sam indiquant les dispositifs objets de leur
activité. »

« VIl. — Le 2° de l'article L. 5211-6 du méme coekd ainsi rédigé :
« 2° Les modalités de la déclaration prévue aitlart. 5211-3-1.
« VIIl. = Larticle L. 5221-7 du méme code est airédigé :

« Les dispositifs médicaux de diagnosticvitro définis a l'article L. 5221-1 sont frappés
d’'une taxe annuelle percue par I'agence francagseédurité sanitaire des produits de santé a son
profit et a celui des comités mentionnés a l'agticl 1123-1, suivant les modalités prévues a
I'article L. 5211-5-2. »

« IX. — Aux articles L. 5122-3 et L. 5123-2 du méowale, la référence : « L. 5124-17-1 »
est remplacée par la référence : « L. 5121-17 »

« X.—A Tlarticle L. 5422-2 du méme code, les motscaux articles L. 5121-8,

L. 5121-9-1, L. 5124-17-1 » sont remplacés parnheds : « aux articles L. 5121-8 et L. 5121-9-1
ou l'autorisation d’'importation parallele mentioeng I'article L. 5121-17 »
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« XI. — Au premier alinéa de l'article L. 162-16db code de la sécurité sociale, les mots :
« autorisation mentionnée a l'article L. 5124-1%¥-%ont remplacés par les mots : « autorisation
d’'importation parallele mentionnée a l'article LA-17 »

« XIl. —Au premier alinéa de [larticle L. 162-17udméme code, la référence :
« L. 5124-17-1 » est remplacée par la référence. ' 5421-17 »

« XIll. — Au troisieme alinéa de l'article 23 de ligi n° 2005-1720 du 30 décembre 2005
de finances rectificative pour 2005, les motsa ®bitié » sont remplacés par le taux : « 39 % ».

« XIV. — Les dispositions du présent article entren vigueur au °ljanvier 2009. En ce
qui concerne les taxes annuelles, elles s’appligaer taxes dues au titre de I'année 2008 et
exigibles en 2009 ainsi qu’aux taxes des annéearsas. »

EXPOSE SOMMAIRE

L’article 73 vise a une simplification des taxesgoues par I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS). Cet demeent supprime la taxe sur les recherches
biomédicales, tout en maintenant les simplificaiamitialement proposées : cette suppression est
un signal extrémement fort en direction du mondéadecherche et de I'industrie pharmaceutique
pour maintenir et attirer des investissements ande. Les recherches sur ’lhomme représentent en
effet un enjeu stratégique pour I'économie frargaiar vecteur d’innovation thérapeutique et
d’amélioration de I'état de santé de la populafrancaise.

Je vous rappelle que la France est aujourd’hui rlemjer producteur européen de
médicaments, le premier exportateur de médicamesns le reste de I'Europe et le troisieme
exportateur mondial derriere I'Allemagne et lest&tdnis.

Afin de compenser, a prélevement constant, la peetaevenu prévue en 2009 pour
I’Agence (3 M€) et les Comités de protection despenes (3,3 M€), les taxes portant sur le chiffre
d’affaire des meédicaments et des dispositifs médti¢articles L. 5121-17, L. 5211-5-2 et L. 5221-
7 du code de la santé publique) sont augmentépsatéeement de 5,6 M€ et 0,7 M€.

Le VI de 'amendement a pour objet de corriger @meeur rédactionnelle avec une
nouvelle rédaction concernant les dispositifs megicqui devrait permettre a 'AFSSAPS de
pouvoir mettre en ceuvre pleinement toutes les ntédatlu recouvrement de la taxe annuelle
frappant le chiffre d’affaires annuel des fabrisadé dispositifs médicaux ou de leurs mandataires
prévue a l'article L 5211-5-2 du code de la sanidligue, notamment la taxation d’office.

En effet, TAFSSAPS rencontre des difficultés ddmsecouvrement de cette taxe. Pour
permettre a 'Agence de s’assurer que les assuftsoumettent a cette taxe, il avait été institué
2° de l'article L. 5211-6 du code de la santé mu#i une obligation de déclaration des opérateurs
commerciaux du secteur des dispositifs médicaus das termes (« établissement de fabrication »)
qui ne sont pas harmonisés avec ceux de « fabsiedrte mandataires » employés par I'article L.
5211-5-2 qui institue cette taxe, les établissemdatfabrication constituant un sous-ensemble des
fabricants tels que définis par le code de la spmibtdique (article R. 5211-4).

Cette incohérence dans les termes employées dangeagsdispositions Iégislatives a eu
pour conséquence que les redevables de la tafaplésants ou leurs mandataires pour les produits
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importés, ne sont pas tous soumis a l'obligatiordéelarer leur activité. Or, en I'absence d'une
telle déclaration, ’TAFSSAPS ne peut pas identifters les assujettis.

Cette situation est pénalisante pour 'AFSSAPS mauqui concerne le recouvrement de
cette taxe qui, en I'absence d’'une obligation deatétion couvrant 'ensemble des fabricants, ne
peut étre que partiel. LAFSSAPS estime la perterelettes entre 750 000 € et 1 500 000 €
annuellement.

Pour remédier a cette situation, le projet d’'amenetd propose d’ajouter un article apres
I'article L. 5211-3 du code de la santé publiqum afe prévoir, dans des termes harmonisés, la
déclaration d’activité de tout fabricant de dispiésimédicaux ou de leur mandataire. A cette
occasion, il procéde également a un toilettage iddétilés des autres opérateurs soumis a
déclaration et cités dans l'actuel 2° de I'articlé211-6.

Le VIII tire toutes les conséquences, pour le cddda santé publique et le code de la
sécurité sociale de I'abrogation des articles 124517-1 et L. 5124-17-2 prévue au Il de l'article
73.
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