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ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 29, insérer l'article suivant :

Apres le premier alinéa de l'article L. 5121-10 dode de santé publique sont insérés
deux alinéas ainsi rédigés :

« Pour des guestions de santé publigue, par ercegti code de la propriété intellectuelle,
le code de la santé publique permet que I'enregisnt d'une marque afférente a la présentation ou
aux caractéres organoleptiques d’'une spécialitééfgence au sens de l'article L. 5121-1, 5° du
code de la santé publique ne fasse pas obstatlgliadtion d’une présentation et d’un caractere
organoleptique identiques ou similaires dans lerecatk la commercialisation d’'une spécialité
générique, destinée a étre substituée a cetteatipde référence dans les conditions prévues par
l'article L. 5125-23 du méme code.

« 1. — De méme, par exception au code de la pétpiintellectuelle, le code de la santé
publiqgue permet quées droits conférés par I'enregistrement d'un dessi modéle afférent a la
présentation ou aux caracteres organoleptiquesed'sipecialité de référence au sens de
l'article L 5121-1, 5° du code de la santé publique s'exercent pas a I'égard des actes de
commercialisation d'une spécialité générique, déstia étre substituée a cette spécialité de
référence dans les conditions prévues par l'artici125-23 du méme code. ».
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APRES L'ART. 29 N° 392

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a permettre de limiter lesiesgl’erreurs médicamenteuses et de
faciliter le principe de la substitution. Cettesuee, permettrait de gagner au minimum 2 points de
substitution, et donc de faire une économie égentala 34 M d’€.

Il est parfois reproché aux spécialités générigieese pas étre identigues aux spécialités
de référence sur les caractéristiques telles gferze, la taille ou la couleur. Certains patiesust
troublés par des présentations multiples. Cesrdiffées de présentation sont souvent présentées
comme nuisant a la bonne observance des traitemeintau bon usage des spécialités
pharmaceutiques. Elles sont également parfoiségti pour justifier un refus de la substitution de
la spécialité de référence par une spécialité ggunr

En pratique les spécialités de référence peuvembisgrever d’'une multitude de titres de
propriété intellectuelle protégeant les aspecttede présentation tels que la couleur, la forme, la
taille ou encore la sécabilité. La protection de é&ments releve du droit des marques et du droit
sur les dessins et modeles. Les laboratoires ost & possibilité de renouveler indéfiniment les
droits protégeant les caractéristiques visuelles lelgs présentations pharmaceutiques. Les
laboratoires de spécialités génériqgues se voient dmntraints, pour ne pas enfreindre ces
différents titres, de rechercher une autre prétienta

Pour limiter le nombre des présentations différgnik conviendrait de permettre aux

laboratoires de spécialités génériqgues de pouvapiec les éléments relatifs a I'aspect de la
présentation qu’ils souhaitent génériquer sansigieég des droits de propriété intellectuelle.
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