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ARTICLE 9 TER

Compléter cet article par I'alinéa suivant :

« ll. — L’avant-dernier alinéa de l'article L. 51-2D du méme code est supprime. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a mettre un frein aux straté@feeloppées par certains laboratoires

pour freiner I'arrivée d’'un médicament générique.

Il faut rappeler que la France a toujours un retz@dain par rapport aux autres pays
ant de
faire des économies nécessaires pour les finanedaskurance maladie tout en permettent de

européens concernant le développement des meditamé@nériques qui permettent pourt

soigner aussi bien les malades.

Le rapport de I'enquéte de la Commission Européesune le fonctionnement de la
concurrence dans le secteur de I'industrie pharotapee a clairement mentionné les interventions
des laboratoires princeps auprés des organismasod&ation de mise sur le marché comme des

outils visant a retarder I'arrivée d’un concurrgahérique.
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L’examen des contentieux rapportés permet de demstpue les revendications des
laboratoires princeps, fondées dans seulement 2%ade ont conduit a des retards dans la mise sur
le marché des spécialités génériques.

Il conviendrait donc de s’assurer que le niveauwfdiimation délivré aux titulaires des
droits de propriété intellectuelle ne soit pas pre@ ce type d’intervention.

L’article L. 5121-10 du code de la santé publiquévpit I'information du titulaire des
droits de Pl au moment de la soumission du dossAVM puis lI'information du titulaire de
I’AMM de la spécialité de référence au moment dddhvrance de 'AMM générique.

Depuis la rédaction de I'avenant n° 2 de l'accaadre du 13 juin 2003, I'exploitant de la
spécialité de référence est également informéegp@HEPS de la demande de prix pour une spécialité
géneérique.

Ce triple niveau d’information parait excessif ktsiavererait nécessaire, pour réduire
I'intervention des laboratoires princeps au coues dlemandes d'agrément des spécialités
génériques, de supprimer l'information au momendép6t de la demande d’AMM.
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