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ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 34, insérer l'article suivant :

Le b) au 5° de l'article L. 5121-1 du code dedaté publique est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Pour l'application du présent b), sont inscriteprés avis du directeur général de
'Agence nationale de sécurité du médicament, auertéire des specialités génériques les
spécialités dont le principe actif est d'originegeéale ou minérale qui présentent la méme
composition quantitative de ce principe actif etaput une activité thérapeutique équivalente eecell
de la spécialité de référence, a condition que spExTialités et la spécialité de référence ne
présentent pas de propriétés sensiblement difEsent regard de la sécurité ou de l'efficacité. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Les spécialités pharmaceutiques qui présententrimeige actif d’'origine végétale ou
minérale n'ont pas la possibilité d’obtenir le statle médicaments géeneériques. Elles ne peuvent
donc pas étre inscrites au répertoire des spé&saliénériques et bénéficier de la substitutiorsalor
gu’elles présentent une activité thérapeutiquevedemte a celle d’'une spécialité de référence.

Ces spécialités sont déja tres largement utilisies d’autres pays européens ou leur
développement a permis des économies importantes (@3 régimes d’assurance maladie
obligatoire et complémentaire.

Afin de corriger cette incohérence francaise etfaiee bénéficier notre régime de
protection sociale des mémes économies, il convainde pouvoir inscrire ces spécialités au
Répertoire des spécialités génériques et d’accaubepharmaciens le droit de substitution sur ces
produits.
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Beaucoup de ces spécialités ayant déja perdu nusttale point de perdre leur brevet, les
conomies attendues de cette mesure représenterareB0 M d’€ par an.
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