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ARTICLE 6

Compléter I'alinéa 1 par les mots :

« comprenant la réalisation d’essais cliniques ugerdes stratégies thérapeutiques déja
existantes, au plus pres des conditions réellsiths, pour la ou les mémes pathologies ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise & compléter I'article L5121aByne précision supplémentaire par
rapport a ce que propose le projet de loi. En effet article est majeur pour réformer le systeme
puisqu’il concerne l'autorisation de mise sur leroh& de toute spécialité pharmaceutique ou
médicament.

La possibilité pour TANSM d’obliger la réalisatiod’études de sécurité ou d'efficacité
post-autorisation, pour l'octroi de l'autorisatiest une bonne mesure mais il faut que ces études
soient faites en comparaison avec des stratégiegpibutiques déja existantes.

On peut rappeler que c’était 'une des préconigatiu rapport de la Mission d’évaluation
et de contréle des lois de financement de la s€csanciale (MECSS) sur « la prescription, la
consommation et la fiscalité des médicaments »u mar 2008, et qu’'elle a repris dans les
conclusions des Assises du Médicament de juin 2011.

Il s’agit de donner un signe fort de la part duidigeur pour améliorer la sécurité des
médicaments et ne pas alourdir les dépenses drifdase maladie. Il convient donc de garantir
aux professionnels de santé et aux patients quadedicaments mis sur le marché sont réellement
utiles.



