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INTRODUCTION

A I'issue de cette nouvelle lecture, la commission a fait le choix de
conserver certaines dispositions adoptées au Sénat et de revenir sur d' autres. Le
texte de I’ Assemblée nationale en sort a la fois considérablement enrichi et plus
équilibré.

A I'article 1%, le Sénat avait adopté un amendement de son rapporteur,
visant ainterdire aux dirigeants de la Haute Autorité de santé, de I’ Institut national
du cancer (INCa), de I'Institut national de la santé et de la recherche médicale
(INSERM) et de I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS) tout lien d'intérét dans les trois ans qui précédent |a prise de fonction.
Dans le méme esprit, I’article 1% bis, introduit par le Sénat, tendait a soumettre le
choix, par le ministre, du président du conseil d' administration et du président du
consell scientifique de I'INCa a un appel a candidature préaable et al’ absence de
tout lien d'intéréts dans les trois ans qui précédent |a prise de fonction.

Cette proposition est peut étre intellectuellement satisfaisante. Elle est en
fait impraticable et nous priverait des personnalités compétentes dont nous avons
plus que jamais besoin. Avoir des liens d'intéréts ne signifie pas étre inféodé a
I"industrie et dans des secteurs qui sont trés techniques, il est dangereux que celui
qui prend in fine la décision n'ait pas une connaissance parfaite du fonctionnement
du secteur et de ses enjeux. Ne confondons pas liens et conflits d'intéréts. Nous
avons besoin d’ experts externes, nous avons besoin de leur connaissance du
secteur, ne les stigmatisons pas.

A larticle 2, la commission est égadement revenue au texte de
I’ Assemblée nationale, plus équilibré et pragmatique. Tout d’ abord, nous sommes
revenus sur la suppression du seuil en matiere de publication des avantages
octroyés aux professionnels par les entreprises. Méme s'il est symbolique, ce seuil
nous évitera d avoir a déclarer les stylos et les cafés. Par ailleurs, lacommission a
supprimé I'interdiction pour les entreprises de passer des conventions d’ hospitalité
avec les étudiants ou de leur octroyer des avantages, qui les aurait privés de la
possibilité de participer a certains colloques ou réunions scientifiques. En
revanche, la commission a maintenu I'obligation, introduite par le Sénat, de
publication des conventions signées entre les entreprises et les organismes de
formation.

A |’ article 4, comme & de nombreux autres articles du texte, la commission
a rétabli le nom de la nouvelle agence, I'AFSSAPS étant mal heureusement
associée a I'affaire du Mediator. L’important est ici que la nouvelle agence ait
enfin des moyens renforcés, de nouveaux outils pour mener a bien ses missions et
une véritable indépendance financiére. C' est une des grandes avancées de ce texte.
Sur le méme article, nous avons conserveé les gjouts du Sénat relatifs a la sanction
de la publicité non autorisée pour les dispositifs médicaux in vitro, et aux
manquements des grossistes-répartiteurs a leurs obligations de service public.
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A I'article 5, le Sénat proposait de restreindre les associations de patients
siégeant au conseil d'administration a celles qui ne regoivent aucune subvention
ou avantages des entreprises pharmaceutiques. L’ adoption de cette mesure aurait
exclu la quasi-totalité des associations de patients et créé une inégaité de
traitement entre les professionnels de santé et les associations. C'était
inacceptable. La commission a supprimé cette mesure.

A I'article 5 bis, la commission a adopté un amendement des députés du
groupe SRC, qui vise a la création d’'une base de données sur les traitements et
leur bon usage. Cette base S adressera aussi bien aux particuliers qu’aux
professionnels. Elle n’existait pas encore notre pays. Ce retard sera donc rattrapé.

Aux articles 6 et 7, le Sénat avait prévu I’ obligation pour toute entreprise
pharmaceutique d’ opérer un suivi spécifique du risque, au travers d’ un registre de
patients, lorsque le médicament, bien qu’ autorisé, est susceptible de provoquer un
effet indésirable grave. Cette possibilité est dé§ja couverte par le droit existant.
Nous avons donc dédié ce registre au suivi des patients en cas de retrait du
médicament, ce qui n’existait pas.

A Iarticle 8, lacommission arétabli la rédaction de I’ Assembl ée nationale
précisant que tout arrét de commercialisation a I'étranger d un médicament
commercialisé en France doit étre notifié ala nouvelle agence. Souvenons-nous de
I’arrét de commercialisation en Espagne du Mediator.

Sur I'article 9 his, qui prévoit que pour le remboursement, I'’amélioration
du service médical rendu (SMR) doit étre évaluée non pas en comparaison avec un
placebo, mais avec les traitements existants, nous avons amélioré la rédaction
issue du Sénat, pour prendre en compte les médicaments de niche et les
traitements trés innovants, et ne pas créer une perte de chance pour les patients.
Nous avons aussi avancé sa date d’ application a 2012

A l'aticle 12, nous avions précisé que la dénomination commune
internationale (DCI) devait étre généralisée a tous les médicaments et qu’elle
pouvait s'accompagner du nom de fantaisie. Au Sénat, cette simple possibilité
avait été supprimée. La commission a rétabli le texte de I’ Assemblée pour ne pas
déstabiliser certains patients, et tenir compte des cas ou cette dénomination
N’ existe pas, comme pour les vaccins.

A I'article 15, nous avons souhaité conserver un équilibre entre sécurité
des patients et accés aux progrés thérapeutiques. La commission a donc supprimé
la nécessité d'un renouvellement annuel des autorisations temporaires
d’ utilisation, afin de ne pas provoquer d'interruption des traitements.

L’ article 17 bis, adopté au Sénat, établissait le principe de responsabilité
sans faute pour risque de développement des fabricants de médicaments, rompant
I’équilibre que le Parlement avait trouvé en 1998 sur le sujet. La commission a
estimé que nous ne pouvions adopter cet article, sur un sujet trés délicat, sans
aucune consultation ni étude préalable.
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L’article 17 ter, introduit par le Sénat, visait a aléger la charge de la
preuve lorsque la victime souffre d’une affection similaire a un effet indésirable
connu. L’article ne fixait aucun critére précis pour juger de la présomption de
causalité. En I’ é&at nous ne pouvions |’ adopter.

L'article 18 porte notamment sur la publicité des entreprises
pharmaceutiques en matiére de vaccins. Ecartant I'interdiction pure et simple
souhaitée par le Sénat, la commission est revenue au texte de I’ Assemblée qui
retient un régime d autorisation encadrée, ce qui apparait plus sage, eu égard
notamment aux impératifs de prévention.

L article 19 a pour objet principal I’ expérimentation d’ une visite médicale
collective a I'hdpital. Revenant sur la suppression décidée par le Sénat, la
commission a rétabli I'exclusion des médicaments de réserve hospitaliére, de
prescription hospitaliere et de prescription initiadle hospitaliere du champ
d application de cette expérimentation.

S agissant toujours de I’ article 19, mais aussi des articles 24 et 26, le Sénat
avait remplacé le dispositif initial de pénalité financiére par une possibilité, pour le
Comité économique des produits de santé dans les deux premiers cas et pour le
ministre de la santé dans le troisieme cas, d'infliger des baisses de prix. Or, entre
autres effets pervers, il est manifeste que de telles baisses nuiraient a la lisibilité
des prix pour les patients et les prescripteurs dans la mesure ol ces prix seraient
amenés a fluctuer au gré des sanctions. C’ est pourquoi la commission n'apas suivi
le Sénat sur ce paint.

L article 19 bis voté par le Sénat prévoyait la remise d'un rapport sur la
formation médicale initiade et continue. Jugeant que la rédaction d'un nouveau
rapport ne simposait pas, dautant moins au regard des évolutions récentes
concernant les décrets sur le développement professionnel continu des médecins
(DPC), lacommission a supprimeé cet article.

La commission a également supprimé I’ article 20 bis, dont les dispositions
relevaient du champ de laloi de financement de la sécurité sociae et ont dailleurs
été adoptées dans ce cadre dans une rédaction plus précise.

S'agissant de I'article 22, la commission a conservé pour |'essentiel la
rédaction issue du Sénat, mais en précisant que le groupement d'intérét public
pouvait mener des études de vigilance et d'épidémiologie impliquant
«notamment » les produits mentionnés a I'article L.5311-1. Cette précision
permet de laisser le champ libre a des études impliquant d’ autres techniques de
prise en charge que les seul es techniques médicamenteuses.

Quant aux trois articles 27, 28 et 29 relatifs aux ordonnances, les
habilitations qu’ils prévoient ont paru suffisamment utiles aux membres de notre
commission pour qu'ils les rétablissent, compte tenu du caractére trés technique
des dispositions qui doivent étre éaborées, de surcroit dans des délais assez brefs.



L article 30 bis A, introduit par le Sénat, créait les actions de groupe dans
le domaine de la santé. Votre rapporteur n’est pas opposé sur le fond, mais estime
qu’ une réforme de cette ampleur, ne peut étre menée au détour d’un amendement
sur un texte dont ce n'est pas I'objet, sans aucune concertation avec les
associations de patients, les entreprises et les ministéres concernés, et aucune
€tude d'impact. Surtout, tel qu’il est rédigé, I'amendement limite les actions de
groupe aux associations qui ne recoivent pas de subventions, ce qui restreint
considérablement son champ. De plus, |’ action de groupe proposée ne permettrait
pas d offrir une indemnisation personnalisée aux victimes, a la hauteur des
préjudices subis. Enfin, il n’était pas précisé s'il s'agissait d'un systeme d’opt in
ou opt out, qui permet en fait d’engager une action sans que les victimes soient
consultées. Cette mesure ferait utilement I’ objet d’un texte spécifique, au champ
plus large et non limité au seul domaine de la santé. La commission a donc
supprimé cet article.

L’ article 30 ter, adopté au Sénat, prévoyait la remise au Parlement, avant
le 1% janvier 2013, d'un rapport relatif a I'éventuelle extinction de la profession de
visiteur médical et a son remplacement par un corps public rattaché aupres de la
Haute Autorité de santé. La commission a supprimé cet article manifestement
inutile, compte tenu a la fois du déclin naturel de cette profession et du fait
qu’ aucune des deux chambres n’a souhaité retenir la voie de son interdiction pure
et smple.

Nous avons cherché, tout au long de cette discussion et malgré |’ échec de
la commission mixte paritaire, a travailler dans un esprit de dialogue avec tous les
bancs de cette assemblée. |1 serait en effet indigne d’ instrumentaliser ce texte ades
fins politiciennes. La seule chose qui doit nous importer, c'est la sécurité des
patients et la restauration de la confiance dans notre systéme sanitaire.



TITRE IER
TRANSPARENCE DES LIENS D'INTERETS

CHAPITRE |ER
Liensd'intéréts

Article 1%
(articles L. 1451-1, L. 1451-1-1, L. 1451-2 et L. 1451-3 [nouveaux] du code de la santé
publigue)
Reégles déontologiques et expertise sanitaire

L’article 1% a pour objet de renforcer les régles déontologiques en matiere
d’ expertise sanitaire et de prévoir la publicité des débats des diverses instances de
décision du secteur.

Pour mémoire, I'article 1% généralise et rend obligatoire pour tous les
dirigeants, membres des commissions et consells, et pour certains agents des
instances d'expertise une déclaration o intéréts actualiste ™. Il aménage les
conditions de publicité des travaux de ces instances. Enfin, il prévoit |’ élaboration
d'une charte de I’ expertise, déterminant les modalités de choix des experts appelés
a donner leur avis aux ministres ou aux autorités sanitaires et la gestion des
conflits d'intéréts.

L’ Assemblée nationale a précisé que les liens d'intéréts indirects devant
figurer dans les déclarations sont ceux qui concernent les liens indirects
personnels, mais aussi ceux des conjoints, ascendants ou descendants, établis au
cours des cing derniéres années. Par ailleurs, notre assemblée a étendu I’ obligation
de déclaration d'intéréts, non pas seulement aux commissions et conseils des
agences, mais aussi aux groupes de travail qui les préparent. Elle a également
prévu I’ enregistrement intégral des réunions des commissions et conseils, dans le
respect du secret médical et industriel. Enfin, un amendement est venu préciser
gu’'une commission d'éthique constituée au sein de chague agence contrdle la
véracité des informations contenues dans les déclarations d’ intéréts

Au Sénat, les modifications suivantes ont été apportées:

(1) Sont concernés les opérateurs suivants: les comités de protection des personnes, |’ Office national de
I’indemnisation des accidents médicaux, |’ Etablissement francais du sang, I’ Agence francaise de sécurité
sanitaire, de I’alimentation, de I'environnement et du travail, I'Institut national du cancer, I'Institut
national de prévention et d éducation pour la santé, I’ Agence de la biomédecine, I’Etablissement de
préparation et de réponse aux urgences sanitaires, la Haute Autorité de santé, le Comité économique des
produits de santé, I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé et I’ Autorité de sireté
nucléaire.



— un amendement du rapporteur a été adopté, visant a clarifier la définition
de la déclaration publique d’intéréts en précisant que celle-ci est aussi nécessaire
pour les dirigeants des autorités sanitaires. En séance, les membres des cabinets
des ministres ont été inclus dans le champ des personnes soumises a déclaration
publique d’intéréts;

—un amendement du rapporteur a été adopté, visant a interdire au
président de la Haute Autorité de santé et au directeur général de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, dans les trois ans précédant
leur mandat et au cours de celui-ci, tout lien susceptible d’ affecter ou de paraitre
affecter I’exercice indépendant, impartial et objectif de leurs fonctions. A
I"initiative d'|sabelle Pasquet (groupe communiste, républicain et citoyen, CRC),
cette interdiction a été étendue au directeur général del’institut national de la santé
et de la recherche médicale (INSERM) et au président de I'institut national du
cancer (INCa) ;

— sur proposition du Gouvernement, I’ audition des dirigeants des instances
viséesal’article 1% par e Parlement avant leur nomination a é&é instaurée ;

—sur proposition du rapporteur, la référence au secret industriel et
commercia dans la publication des séances des commission et conseils des
différentes instances sanitaires a été supprimeée ;

—il a éé précisé, al’initiative des membres du groupe CRC, contre |’ avis
du Gouvernement, et avec avis favorable du rapporteur, que lorsque les débats
font référence aux conclusions des groupes de travail, ces conclusions sont
annexées aLix proceés verbaux misen ligne;

—sur proposition du rapporteur, I'existence au sein de chague autorité
sanitaire d'une instance de déontologie chargée de contréler les déclarations
d’intérét public de ses membres a été supprimée ;

— sur proposition du rapporteur, le recours a une charte de I’ expertise a été
supprimeé ;

—sur proposition du rapporteur, la présence de médecins généralistes et
d experts en sciences humaines au sein des instances collégiaes des autorités
sanitaires a éé instaurée ;

—sur proposition du rapporteur, la compétence de la commission de
déontologie créée par la loi « Sapin» du 29 janvier 1993 a été étendue a la
centralisation des déclarations publiques d'intéréts ;

— sur proposition du rapporteur, le contréle du respect des secrets protégés
par la loi a éé confié a la Commission d'accés aux documents administratifs
(CADA).



Votre rapporteur estime excessif et contre productif le fait d’ interdire pour
les dirigeants de la HAS, de I'AFSSAPS, de I'Inserm et de I Ingtitut national du
cancer, tout lien d'intérét dans les trois ans qui précedent leur prise de fonction.
Cette disposition nous priverait de personnalités compétentes. Il S oppose
également a la publication de I'intégralité des travaux des groupes de travail
préparatoires des commissions et conseils des agences. En revanche, il juge
opportun de conserver | audition des futurs dirigeants des instances sanitaires par
le Parlement, ainsi que les principes qui doivent présider a I’ expertise. Votre
rapporteur proposera donc un retour au texte adopté par I’ Assemblée nationae a
I” exception de ces deux derniers points.

*

La Commission examine |I’amendement AS 17 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cette nouvelle rédaction vise a rétablir le texte de
I’ Assemblée nationale tout en conservant certaines dispositions adoptées par le
Sénat.

Lel est conservé ainsi dans |larédaction sénatoriale, y compris laréférence
aux liens indirects des proches de I'intéressé, ainsi que le fait que la déclaration
d'intérét doit remonter au moins cing ans avant la prise de fonction. Est également
maintenue |'audition par |e Parlement des dirigeants des instances sanitaires visées
al'article 1.

En revanche, est supprimée l'interdiction, peu pragmatique et excessive,
faite a tout dirigeant des autorités sanitaires davoir eu des liens d'intéréts dans les
trois ans qui précédent son entrée en fonction. Sont également supprimés la
compétence de la commission de déontologie créée par laloi Sapin du 29 janvier
1993 en matiére de centraisation des déclarations publiques dintéréts et le
contrdle du respect des secrets protégés par la loi par la Commission d'accés aux
documents administratifs (CADA).

D’autre part, il est également proposé de revenir au texte de I'Assemblée
nationale sur deux points: |'enregistrement intégral et la publicité des séances des
commissions, conseils et instances collégiales d'expertise, dans le respect du secret
meédical et industriel, ainsi que I’ éaboration d'une charte de |'expertise sanitaire.
convient de reprendre sur ce sujet la référence, introduite par le Sénat, a
I'impartialité, al'objectivité et al'indépendance de I'expertise.

M. Roland Muzeau. En rétablissant le texte de I’Assemblée, on rend
possibles les conflits d'intéréts, ce que nous avions dénoncé en premiére lecture.
Nous voterons contre cet amendement.

M. le rapporteur. Il faut faire la différence entre liens d'intéréts et
conflits d'intéréts. Le texte vise a empécher que des liens d'intéréts ne deviennent
des conflits d’ intéréts.



— 14 —
La Commission adopte I’ article AS17.

L'article 1% est ainsi rédigé.

Article ler bisA

Rapport sur la création d’un corps d’experts internes au sein de I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

Cet article a été introduit al’initiative du groupe CRC. Il prévoit la remise
d’un rapport sur la création d’'un corps d’ experts internes au sein de la nouvelle
agence.

Bien que favorable au développement de I’ expertise interne au sein de la
nouvelle agence, votre rapporteur juge ce rapport inutile et préconise la
suppression de cet article.

*

La Commission examine I’amendement AS18 du rapporteur, tendant a
supprimer I'article.

M. le rapporteur. Cet article a été adopté au Sénat, a I'initiative des
membres du groupe CRC, avec avis favorable du rapporteur et défavorable du
Gouvernement. |l prévoit la remise d’'un rapport sur la création d'un corps
d expertsinternes au sein de la nouvelle agence.

Bien que favorable au développement de cette expertise interne, je juge ce
rapport inutile et préconise sa suppression.

Mme Catherine Lemorton. Cet article était important puisque vous
n'arrétez pas de prétendre qu'il N’ existerait pas d experts a la fois indépendants et
compétents, alors que je peux, sur le champ, vous fournir, pour la seule région
Midi-Pyrénées, la liste d’ une quinzaine d’ entre eux qui n’'ont jamais eu de conflits
d'intéréts ou qui n'ont jamais pergu a titre personnel d'argent des industriels pour
mener des tests cliniques.

Demander un rapport sur la constitution d'un corps d’ experts indépendants
Nn'aurait pas révolutionné la politique sanitaire de la République. Ce rapport aurait
méme peut-étre permis de vérifier vos assertions !

M. le rapporteur. Aujourdhui, rien n'interdit de recourir a des experts
indépendants. Ce rapport n’apporterait aucune réponse aux questions que vous
posez.

M. Roland Muzeau. Cette proposition avait éé refusée lors de la
premiére lecture al’ Assemblée nationale.



Vous ne pouvez pas contester que la création d'un corps d' experts
indépendants, venant renforcer les quelques dispositions existantes, est de nature a
assainir les pratiques en matiere de médicament. En refusant ce rapport, vous
adoptez une position dogmatique sans rien démonter, a moins que ce ne soit votre
volonté d’ agir en faveur de I’ industrie pharmaceutique.

M. Jean-Pierre Door. Un expert doit assurément étre indépendant et, de
ce fait, ne pas étre en situation de conflit d’intérét, mais on ne doit pas pour autant
se couper de I’ expertise externe. La création d'un corps d’ experts internes pourrait
conduire a la fonctionnarisation de |’ expertise, ce qui risquerait de la couper des
scientifiques, des laboratoires et des hbpitaux.

Nous avons besoin a la fois d’ experts internes, engagés par les agences, a
condition que leurs liens d'intéréts soient transparents, et d’ experts externes. En
créant un corps d’ experts internes, cet article éliminait |’ expertise externe. Voila
pourquoi il convient de le supprimer.

La Commission adopte I’amendement AS 18.

En conséquence I’ article 1% bis A est supprimé.

Article 1¥ bis
(article L. 1415-4 du code de la santé publique)

Conditions de nomination du président du conseil d’administration et du
président du conseil scientifique de I'Institut national du cancer

Cet article a été adopté en commission des affaires sociales du Sénat, a
I"initiative du groupe CRC.

Il tend a soumettre le choix, par le ministre, du président du consell
d administration et du président du conseil scientifique de I'INCa a un appel a
candidature préalable et a |’ absence de tout lien d'intéréts entre les personnalités
choisies et les entreprises dont I activité entre dans le champ de compétences de
I"institut, dans les trois ans qui précedent la prise de fonction.

Votre rapporteur s'interroge sur le choix des sénateurs, qui S'est porté
uniquement sur le président du consell d’administration et le président du consell
scientifique de I’ INCa, al’ exception des autres institutions visées al’ article 1%. De
plus, cette disposition tendrait a priver cette institution de personnalités
compétentes. Par conséguent, il propose la suppression de cet article.

*

La Commission examine |’amendement AS19 du rapporteur tendant a
supprimer I'article.



M. le rapporteur. Cet article tend & soumettre le choix, par le ministre, du
président du conseil d administration et du président du conseil scientifique de
I"Institut national du cancer (INCa) a un appel a candidatures préalable et a
I"interdiction de tout lien d’intérét entre les personnalités choisies et les entreprises
dont I’ activité entre dans le champ de compétences de I’ institut au cours des trois
ans qui précédent la prise de fonction.

Je rappelle a mes collégues que cet amendement a été accepté hier par le
rapporteur du Sénat.

M. Miche Issindou. Pour avoir participé a la mission sur les agences
sanitaires, je rappelle que nous ne cessions d'y répéter qu'il fallait nous doter
d agences indépendantes du pouvoir politique, avec des experts vraiment
indépendants.

Alors que cet article va dans le bon sens, vous le refusez ! |1 faut savoir ce
gu’on veut. Vous arguez qu'il risque de nous priver de personnalités de premier
ordre, comme S'il n'en existait que parmi celles qui entretiennent des liens avec
I'industrie ! Cet article permettait de donner un signal clair alors que vous laissez
entendre, par sa suppression, que chacun a ses chances, surtout s'il entretient des
liens d’intéréts.

M. Roland Muzeau. Il est dommage en effet que, dans I'exposé des
motifs, le rapporteur suggere que, pour étre compétentes, les personnalités doivent
nécessairement étre issues des milieux professionnels.

M. lerapporteur. Jenel’a jamais dit.

M. Roland Muzeau. De facto, ¢’ est ce que vous laissez entendre. En ce
qui nous concerne, Nous, nous ne prétendons jamais qu’ une personnalité issue du
monde des entreprises n’ est pas compétente.

La Commission adopte |I’amendement AS 19.

En conséquence |’ article 1% bis est supprimé.

CHAPITRE 11

Avantages

Article 2
(articles L. 1453-1 [nouveau] et L. 4113-6 du code de la santé publique)
Avantages consentis par les entreprises

L’ article 2 vise a rendre publics les avantages consentis par les entreprises
pharmaceutiques aux professionnels du secteur de la santé.



A I’ Assemblée nationale, un amendement présenté par votre rapporteur a
créé |’ obligation de publier les conventions passées par |es entreprises avec toutes
les professions médicales et paramédicales visées par la quatrieme partie du code
de la santé publique. Ont également été gjoutés a la liste des professionnels
concernés les éditeurs de logiciels d' aide ala prescription et ala délivrance. Enfin,
a l'initiative du groupe SRC, I’ obligation de publier les conventions passées par
les entreprises avec |’ ensemble des médias, et non plus seulement avec les organes
de presse spéciaisée, a été instaurée.

Au Sénat, des amendements du rapporteur ont prévu :

—la publicité annuelle des conventions passées avec les entreprises et non
pas seulement la mention de leur existence ;

—la publicité des liens entre les entreprises et les établissements qui
assurent la formation initiale des futurs professionnels de santé ou qui concourent
acetteformation ;

—lacentralisation des informations recueillies sur un site internet unique et
gratuit ;

—I'interdiction faite aux entreprises de passer des conventions
d’ hospitalité avec les étudiants ou de leur octroyer des avantages ;

Par ailleurs, les amendements suivants ont été adoptés avec avis favorable
du rapporteur, prévoyant :

—al’initiative de Mme | sabelle Pasquet (groupe CRC), la publication des
rémunérations en nature ou en espéces versées, sans aucune référence a un seuil ;

—la publication des avantages versés aux parlementaires nationaux et
européens, aux membres des cabinets du ministére en charge de la santé et de la
sécurité socidle ains que les membres du Gouvernement, a l'initiative de
Mme | sabelle Pasquet (groupe CRC) ;

—I"information des organismes ordinaux, par les entreprises, de la mise en
oeuvre des conventions gqu'’ elles ont déclarées, a l’initiative de M. Gilbert Barbier
(groupe RDSE).

Enfin, le Sénat a précise a I'initiative du groupe CRC qu’un decret en
Conseil d' Etat, pris aprés avis de la Commission nationale de I'informatique et des
libertés (CNIL), viendrait préciser I’ application de |’ article 2.

Votre rapporteur propose un retour au texte de I’ Assembl ée nationale, qui
lui semble a la fois plus équilibré et pragmatique. 1l s oppose notamment a la
publication du contenu intégral des conventions, sans aucune considération pour le
respect du secret industriel et commercial, a I'interdiction aux entreprises de
passer des conventions d’hospitalité avec les étudiants ou de leur octroyer des



avantages et la suppression de tout référence a un seuil pour la publication des
conventions passées entre professionnels et entreprises.

*

La Commission examine |I’amendement AS 20 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement vise a revenir a la rédaction issue de
I’ Assemblée nationale, alafois plus compléte et plus équilibrée.

Mme Catherine Lemorton. |l me semble au contraire que c'est la
rédaction du Sénat qui est plus compléte : lavétre supprime en effet I’ alinéa rel atif
aux personnes morales assurant la formation initiale des professionnels de santé,
alors que nous vous avons démontré, en commission comme dans I’ hémicycle,
gu'a la suite de I'adoption de la loi d'autonomie des universités la formation
initiale de nos futurs professionnels de santé, notamment des prescripteurs au sens
large, peut étre assumée par I’'industrie — je vous ai montré les conventions signées
en France entre des facultés et I'industrie pharmaceutique. C'est ainsi que Sanofi-
Aventis a déja créé a Clermont-Ferrand un dipldme de médecin de I’industrie
pharmaceutique. Comment croire dés lors les déclarations en la matiere de
M. Bertrand aux assises du médicament ? Certes, j’ entends déja Arnaud Robinet
me rétorquer que nous allons empécher la recherche. Rien de plus faux : cette
guestion concerne non pas I'innovation mais I'accés aux diplémes de base —
docteur en pharmacie ou en médecine —, pour lequel nous n’avons pas besoin de
I'industrie pharmaceutique.

Parmi |es personnes morales, vous trouverez I’ industrie pharmaceutique.

M.le rapporteur. Madame Lemorton, pour vous rassurer, je vous
propose delirele 9° del’article 2 tel qu'il est rédigé dans I’amendement : « 9° Les
personnes morales assurant la formation initiale des professionnels de santé
mentionnés au 1° ou participant a cette formation. »

Mme Catherine Lemorton. Pourquoi ne pas avoir repris I’ ordre du texte
du Sénat ?

M. le rapporteur. Pour une question de forme, puisque je rétablis
également I alinéarelatif aux étudiants.

M. Jean Mallot. Nous touchons la un probléme de méthode, sur lequel
nous avons déja buté hier en commission mixte paritaire.

La méthode classique, qui consisterait a amender le texte issu du Sénat,
me semblerait de loin préférable a celle que nous suivons — et qui afailli prévaloir
hier en CMP au motif de nous proposer des versions hypothétiquement
consensuelles —, car ces nouvelles rédactions des articles nous abligent a des
comparaisons ligne a ligne, pour essayer de déterminer les différences avec les



rédactions précédentes, que ce soit celle del’ Assemblée ou celle du Sénat. |l serait
plus simple de déposer des amendements modifiant le texte issu du Sénat.

M. le rapporteur. Seuls les articles 1% et 2 font I’ objet d’une rédaction
globale reprenant a la fois celles du Sénat et de I’ Assemblée nationale, afin de ne
pas multiplier inutilement les amendements. Pour les autres articles, chaque
modification proposée fait I’ objet d’ un amendement séparé.

Mme Catherine Lemorton. Pourquoi |I'amendement fait-il disparaitre la
référence aux groupements d’ étudiants, aors que vous savez trés bien que, pour
approcher les étudiants et leur donner de I'argent, les industries des produits de
santé et des dispositifs médicaux passent par la création de groupements
temporaires ? Ces groupements seront un moyen de contourner la loi telle que
vous larécrivez.

M. le rapporteur. Je ne comprends pas, Mme Lemorton, votre remarque
puisgue le 3° mentionne explicitement « les étudiants se destinant aux professions
relevant de la quatrieme partie du présent code ainsi que les associations et
groupements les représentant ». Les groupements d’ étudiants figurent bien dansle
texte.

M. le président Pierre Méhaignerie. La rédaction proposée a I’ avantage
de ne pas répéter e mot « étudiants ».

La Commission adopte I amendement AS20.

En conséquence, I’ article 2 est ainsi rédigé.

CHAPITRE 111
Sanctions pénales

Article3
(articles L. 1454-2 a 1454-4 [nouveaux] du code de la santé publique)
Dispositions pénales

L'article 3 du projet de lai fixe les sanctions pénales applicables en cas de
manguement aux houvelles obligations des professionnels et des entreprises
relatives alatransparence des liens d'intéréts.

Au Sénat, I'amende de 45000 euros, sanctionnant le fait pour une
entreprise de ne pas publier les conventions signées avec les professionnels, a été
remplacée par une péndité égale & 10 % du chiffre d'affaires, a I'initiative de
Mme Aline Archimbaud (groupe Sociadiste-EELVTr), avec avis défavorable du
Gouvernement et sagesse du rapporteur.



Votre rapporteur estime que cette sanction est disproportionnée et propose
un retour au texte adopté par I’ Assemblée nationale.

*

La Commission examine |I’amendement AS 21 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement tend arevenir au texte de |’ Assemblée
nationale, plus précis.

La Commission adopte I’amendement AS 21.
Elle examine ensuite I’amendement AS 22 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement vise arevenir sur la rédaction adoptée
par le Sénat sur plusieurs points.

Cdlui-ci atout d’abord remplacé I'amende de 45 000 euros, sanctionnant le
fait pour une entreprise de ne pas publier les conventions signées avec les
professionnels, par une pénalité égale a 10 % du chiffre d'affaires. L’ampleur de
cette pénalité me semble contraire au principe de proportionnalité des peines.

Je propose ensuite de revenir, par coordination avec la rédaction proposée
al'article 2, sur la rédaction de I'alinéa 145 modifié par le Sénat. Le pragmatisme
impose en effet de maintenir un seuil minimal pour la publication des conventions
passaes entre les entreprises et les professionnels.

Mme Anny Poursinoff. S agissant de la proportionnalité a I’ égard de la
gravité de la faute, c'est I'instauration d'une pénalité égale a 10 % du chiffre
d affaires qui le respecte le mieux, car il permet de sanctionner d'autant plus
fortement I'infraction que le chiffre d’ affaires est devé.

M. le rapporteur. Ce que vous évoquez n’arien avoir avec le principe de
la proportionnalité des peines. Selon I'importance du chiffre d’ affaires, 10 % de
celui-ci peut représenter un montant démesuré sans rapport avec la gravité du
manguement.

Mme Anny Poursinoff. C'est bien 1a tout le probleme de la peine
forfaitaire, qui est injuste : selon que vous serez riche ou pauvre, une amende pour
infraction au code de laroute vous paraitra plus ou moins lourde.

M. le rapporteur. Une pénalité égale a 10 % du chiffre d'affaires peut
fort bien manguer par le haut ou par le bas ala proportionnalité de la peine.

M. Roland Muzeau. Quelle proportionnaité peut-il y avoir dans une
amende fixée en tout état de cause a 45 000 euros ? L’ exposé des motifs contredit
larédaction de I’ amendement.



M. le rapporteur. La proportionnalité de la peine est un principe général
du droit : la peine ne doit pas étre disproportionnée par rapport ala faute commise.

Mme Catherine Lemorton. Que représentent 45 000 euros dans le cadre
d’une convention qui porte sur des médicaments, remboursés a 100 %, visant a
lutter contre les effets de la maladie d' Alzheimer et qui coltent 260 millions
d’euros aux finances sociales ? Une telle amende ferarire les quatre industriels qui
commercialisent ces médicaments. Ou est la proportionnalité ?

La Commission adopte I’amendement AS 22.

Puis elle adopte I article 3 modifié.

TITRE Il
GOUVERNANCE DES PRODUITS DE SANTE

Article4

(articles L. 5311-1, L. 5311-2, L. 5311-4 du code de la santé publique et articles
L. 5311-4-1 et L. 5421-8 & L. 5421-11 [nouveaux] du code de la santé publique)

Création de I’Agence nationale de sécurité du médicament

L'article 4 vise a créer la nouvelle Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM), destinée a remplacer |’ Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS), et en fixe les
prérogatives.

Les deux principales modifications apportées par |I' Assemblée nationale
portaient sur les points suivants :

— il a été précisé que I’ agence en charge de la sécurité du médicament est
placée sous latutelle du ministre de la santé ;

— sur proposition du Gouvernement, un amendement a été adopté, qui
ouvre la faculté a I’ agence de demander que les essais cliniques des médicaments
soient effectués sous forme d’' essais contre comparateurs. L’ entreprise s opposant
a cette comparaison devrajustifier ce choix.

Au Sénat, a I'initiative du rapporteur, la houvelle agence a été renommeée
« Agence frangaise de sécurité des produits de santé », ou AFSEPS.

Par ailleurs, un amendement du rapporteur a été adopté, prévoyant que les
demandes d’ essais comparatifs faites par |’ agence se font contre des comparateurs
« actifs»,

A I'initiative de Mme Isabelle Pasquet (groupe CRC), le Sénat a renforcé
le niveau des sanctions administratives prononcees par |’ agence.



En séance, a I'initiative des membres du groupe CRC, un amendement a
été adopté, visant a sanctionner |’absence de signdisation par une entreprise
pharmaceutique d’ un usage « hors AMM » excessif.

A I’initiative de M. Jean-Louis Lorrain (groupe UMP), il a été précisé que
le fait pour un grossiste-répartiteur de ne pas respecter les obligations de service
public, ainsi que de ne pas assurer |'approvisionnement continu du marché
national, pouvait faire I’objet d’une sanction par la nouvelle agence. De méme
pour le fait pour une entreprise pharmaceutique exploitante de ne pas respecter
I’ obligation d’information de tout risque de rupture de stock ou de rupture qui lui
incombe.

A I'initiative du Gouvernement, il a été précisé que lefait pour le fabricant
de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ou son mandataire ainsi que pour
toute personne qui se livre a la fabrication, la distribution ou I'importation de
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, de diffuser une publicité sans avoir
sollicité I autorisation préalable, peut étre sanctionné.

A linitiative de Mme Aline Archimbaud (groupe Socialiste-EELVTr), et
avec avis favorable du rapporteur et du Gouvernement, le montant de |’ astreinte
journaliere dont peut user la nouvelle agence a été fixé a2 500 euros.

Votre rapporteur propose de revenir au texte de I’ Assemblée nationale,
afin de rétablir le nom de la nouvelle agence, I' AFSSAPS étant mal heureusement
associée a |’ affaire du Mediator. Il propose également de revenir au niveau des
sanctions administratives fixées par I’ Assemblée nationale. Par ailleurs, il propose
de maintenir les ajouts du Sénat relatifs a la sanction de la publicité non autorisée
pour des dispositifs médicaux in vitro et des manquements des grossistes
répartiteurs a leurs obligations de service public, ainsi qu'au reléevement du
montant de |’ astreinte journaliere pouvant étre appligquée par la nouvelle agence.

*
La Commission examine I’amendement AS 23 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement vise arevenir au texte de |’ Assembl ée
nationale afin de rétablir le changement de nom de la nouvelle agence,
I’ AFSSAPS étant associée par nos concitoyens au scandale du Mediator.

La Commission adopte I’amendement AS 23.
Puis elle examine |’ amendement AS 3 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Prédl. Je tiens tout d’abord a souligner que ce texte adopté
par I’ Assemblée nationale est équilibré et qu'il importe de rendre confiance & nos
concitoyens dans I’ industrie du médicament.

Le rapporteur a proteste de son esprit d’ ouverture. Peut-étre regardera-t-il
deslors avec faveur mes amendements rejetés en premiere lecture ! Ainsi pourrait-



il en étre de I’amendement AS 3, qui vise a clarifier la gouvernance en opérant la
fusion de la Commission de la transparence avec la commission de I’ Agence na-
tionale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

M. lerapporteur. Avis défavorable. Vous proposez de confier al’ ANSM
I"évaluation de I'améioration du service médical rendu (ASMR) alors que cette
mission revient a la Haute Autorité de santé (HAS) : il ne faut pas confondre le
réle de chacun de ces organismes.

La Commission rejette I’ amendement AS 3.

(M. Pierre Morange, vice-président, remplace le président Pierre
Méhaignerie a la présidence de la séance.)

La Commission examine I’amendement AS 2 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préd.Cet amendement, qui devrait recevoir votre
approbation, vise a ce que I’ évaluation s effectue en comparaison avec les produits
existants.

M. le rapporteur. Avis défavorable : I'amendement est déja satisfait par
I'alinéab.

Mme Catherine Lemorton. Le projet de loi prévoit-il également
d’ évaluer contre comparateurs les produits a finalité cosmétique ? I le semble, en
tout cas, alireletexte...

La Commission rejette I’ amendement AS 2.
Puis elle examine I’ amendement AS4 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Laréévaluation par la nouvelle agence de la balance
des bénéfices et des risques doit s effectuer tous les cing ans.

M. le rapporteur. Avis défavorable, puisgque I’ évaluation quinquennale a
&té intégrée au texte al’ initiative de Catherine Lemorton.

La Commission rejette I’ amendement AS4.
Elle examine ensuite I’amendement AS 24 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement propose de revenir au texte issu de
I” Assembl ée nationale en ce qui concerne |e niveau des sanctions administratives.

La Commission adopte I’amendement AS 24.

Puis elle examine I’ amendement AS 25 du rapporteur.
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M. le rapporteur. Cet amendement propose également de revenir au
niveau des sanctions administratives fixé par I’ Assemblée nationale, plus fidéle au
principe de proportionnalité des peines.

La Commission adopte I’amendement AS 25.

Puis elle adopte |’ article 4 modifié.

Article4 bisA

Observatoire national des prescriptions et consommation de médicaments

Cet article a été introduit au Sénat a I'initiative du rapporteur. Il vise a
créer un observatoire national des prescriptions et consommations des
meédicaments, rassemblant les informations relatives aux prescriptions et analysant
les déterminants médicaux, sociaux, culturels et promotionnels de la prescription.
Cet observatoire remettrait annuellement aux ministres en charge de la santé et de
la sécurité sociale un rapport faisant état de ses travaux.

Votre rapporteur estime que la fonction de cet observatoire sera remplie
par le portail du médicament, qui devrait étre opérationnel dans le courant de
I"année 2012. 11 propose donc la suppression de cet article.

*

La Commission examine I’amendement AS26 du rapporteur, tendant a
supprimer |'article.

M. le rapporteur. Cet article, introduit par le Sénat, vise a créer un
observatoire national des prescriptions et consommations des médicaments,
rassemblant les informations relatives aux prescriptions et analysant les
déterminants médicaux, sociaux, culturels et promotionnels de la prescription. La
fonction de cet observatoire seraremplie par le portail du médicament, qui devrait
étre opérationnel dans le courant de I'année 2012. |l est donc proposé de
supprimer cet article.

M. Roland Muzeau. Cet article était issu d' une proposition du rapport de
M. Francois Autain qui avait été adopté a I’ unanimité de la mission d'information
sur le Mediator qu'il présidait. Le fait que vous la supprimiez doit profondément
réjouir les laboratoires Servier.

Mme Catherine Lemorton. J anticipe sur I’ article 5 bis pour rappeler que
nous ne voulons pas d'un portail, mais d une véritable base de données sur le
médicament.

S'agissant de |’ article 4 bis A, la « base médicaments » n’ assurera pas les
analyses que devait faire cet observatoire, qui sont d ordre sociologique et
comportemental. Comment se fait-il que les innovations thérapeutiques pénétrent
rapidement en France, contrairement a ce qui se passe dans les pays voisins ? Il



existe bien un modele de prescription a la francaise, sur lequel la «base
médicaments » ne donnera aucun renseignement alors que nous avons besoin de
connaitre les comportements des prescripteurs comme des usagers, par territoire
comme au niveau national. Cet article introduit par le Sénat était important.

M. Roland Muzeau. Le rapporteur pourrait-il confirmer que cette
disposition avait été adoptée al’ unanimité de lamission ?

M. Pierre Morange, président. L'unanimité était celle d'une mission
d information de la Haute assembl ée.

M. le rapporteur. Un rapport du Sénat ne saurait lier le |égislateur.
La Commission adopte I’ amendement AS 26.

En conséquence I’ article 4 bis A est supprimé.

Article 4 bis
(articles L. 5122-15, L. 5122-16 et L. 5323-4 du code de la santé publique)
Contréle de la publicité pour certains produits

a

Cet article, introduit a I'Assemblée nationade a [I'initiative du
Gouvernement, opére des coordinations relatives a la publicité des dispositifs
médicaux.

Seuls des amendements rédactionnels ont été adoptés au Sénat sur cet
article. Votre rapporteur propose donc de |’ adopter sans modification.

*

La Commission adopte I’ article 4 bis sans modification.

Article5
(articles L. 5322-1, L. 5324-1 [nouveau] et L. 1413-8 du code de la santé publique)

Composition du conseil d’administration de I’Agence nationale de sécurité du
meédicament et des produits de santé et transparence des travaux des
commissions consultatives placées auprées de son directeur général

L'article5 renforce la place des professionnels de santé et des
représentants du secteur associatif dans le conseil d'administration de I’ Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, et la publicité des
travaux des commissions consultatives de la nouvelle agence.

L’ Assembl ée nationale a substantiellement enrichi cet article. A I'initiative
d' Yves Bur, la durée du mandat du directeur général de I’ agence a été limitée. Par
ailleurs, il a été précisé que trois députés et trois sénateurs siégeraient au sein de
son conseil d’administration. Enfin, al’initiative des membres du groupe SRC, la



participation des représentants de I'industrie pharmaceutigue au conseil
d’ administration a été supprimée.

Au Sénat, trois modifications principal es ont été apportées sur cet article :

—un amendement du rapporteur a été adopté en commission, tendant a
garantir que ne soient représentées au sein du conseil d administration que les
associations d’ usagers du systéme de santé sans lien avec I'industrie ;

—un amendement du rapporteur, adopté en commission, a précise les
compétences du conseil d administration sur la politique de I'agence et son
programme de travail ;

—un amendement d'Isabelle Pasquet (groupe CRC), adopté en
commission, a gouté au conseil d administration des associations représentant
exclusivement les victimes d’ accidents médicamenteux.

Votre rapporteur propose un retour au texte adopté par I’ Assemblée
nationale. En effet, d’ une part, il juge inutile d’ gjouter au conseil d’ administration
des représentants des victimes d’ accidents médicaux, ces derniers étant déja visés
par la rédaction de I'article. D’autre part, il s oppose au fait de restreindre les
associations de patients a celles qui ne regoivent aucune subvention ou avantages
des entreprises pharmaceutiques. L’ adoption de cette mesure aboutirait en effet a
exclure la quasi-totalité des associations de patient du conseil d’administration de
lanouvelle agence. De plus, cette disposition crée une inégalité de traitement entre
les professionnels de santé, dont on ne requiert pas I’ absence de lien d' intéréts, et
les associations de patients.

*

La Commission examine I’ amendement AS5 de M. Jean-Luc Préel.

M.Jean-Luc Préd.Chacun a conscience que les assurances
complémentaires jouent un réle croissant dans la protection sociale puisqu’ on leur
demande de participer toujours plus aux dépenses de santé, a mesure que les
remboursements des régimes de base diminuent. |l serait dés lors normal que les
organismes complémentaires participent, a coté des caisses nationales de sécurité
sociale, au consell d'administration de la nouvelle agence.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Javais moi-méme pensé mieux
associer les organismes complémentaires aux décisions de remboursement, pour
les raisons que vous venez d'énoncer. Toutefais, je ne suis pas certain que leur
place soit dans le conseil d'administration de la nouvelle agence, qui doit prendre
des décisions en matiére de sécurité sanitaire et non de remboursement. Ce sont
des sujets différents, méme s'ils sont parfois liés. Je refuse tout mélange éventuel
des genres.



M. Jean-Luc Préel. Dans ces conditions, pourquoi I'assurance maladie
figure-t-elle au conseil d’ administration ?

M. lerapporteur. L’ assurance maladie sera associée a la nouvelle agence
du médicament dans la création du groupement d’intérét public : elle mettra ainsi
a disposition ses bases de données pour la réadlisation des études de
pharmacovigilance et de pharmaco-épidémiologie.

La Commission rejette I’ amendement AS5.
Elle examine I’amendement AS 27 du rapporteur.

M.le rapporteur.ll convient de réablir ici le texte adopté par
I’ Assemblée nationale. Entre autres raisons, en se limitant aux associations de
patients qui ne regoivent aucune subvention ni avantage des industries
pharmaceutiques, on exclurait la quasi-totalité des actuelles associations de
patients du conseil d’ administration de la nouvelle agence.

Mme Catherine Lemorton. On voit bien la les limites de la démocratie
sanitaire selon votre majorité! Vous prenez acte du fait que les associations de
patients ne peuvent exister qu'a condition d'étre financées par I'industrie
pharmaceutique.

M. lerapporteur. C'est lecas!

Mme Catherine Lemorton. Est-ce une raison pour ne rien faire? Les
associations de patients risquent de servir de cheval de Troie aux industries
pharmaceutiques, qui pourront ainsi contourner la loi. Si on veut une véritable
politique de santé publique, il faut sen donner les moyens! En outre, les
subventions versées par les industriels sont fréquemment sous-déclarées par les
associations de patients, notamment par les associations de diabétiques : on le sait
parce que la Haute Autorité de santé I'a signalé. Or vous faites comme s les
versements étaient transparents !

M. Roland Muzeau. Je suis entierement daccord avec Catherine
L emorton sur ce point qui avait fait I’ objet d’ un débat intéressant, sinon concluant,
en premiere lecture. Les explications de notre collégue apportent un éclairage
bienvenu sur la rédaction proposée, parfaitement sibylline. Les rapports entre
I"industrie pharmaceutique et les associations de patients sont, en effet, trés loin
d’ étre convenables.

M. Guy Lefrand. Soyons précis. Les représentants des associations de
patients, notamment ceux de Sida Info Service, que I’on ne peut soupgonner de
militantisme en faveur du Président de la République, se sont clairement
prononcés en faveur du retour au texte de I’ Assemblée nationale. A leurs yeux, en
effet, c’'est le texte du Sénat qui est utopique; il est rédigé de telle sorte qu'il ne
leur permet plus, dans les faits, de siéger au conseil d administration.
L’ amendement correspond donc aussi aux attentes des acteurs de terrain.



M. Vincent Descoeur. Il faut étre prudent dans les jugements que I'on
porte sur les associations de patients. En I’ espéce, il est utile de les réintroduire
dans le dispositif.

M. Roland Muzeau. Vous excluez les représentants de victimes
d’ accidents médicamenteux !

La Commission adopte I’ amendement AS 27.
Puis elle examine I’ amendement AS 28 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement tend a rétablir les conditions de
publicité des travaux de la nouvelle agence fixées par |I' Assemblée nationale.

La Commission adopte |I’amendement AS 28.

Puis elle adopte I’ article 5 modifié.

Article 5 bis
(article L. 161-40 du code de la sécurité sociale)
Base de données mise en ceuvre par la Haute Autorité de santé

Cet article, introduit al’ Assemblée nationale al’initiative du groupe SRC,
confie a la Haute Autorité de santé, en liaison avec |I’agence en charge de la
securité du médicament et les caisses d' assurance maladie, la mission de créer une
base de données de référence sur les maladies et leurs traitements. Cette base sera
accessible aux professionnels de santé et au grand public.

Au Sénat, le texte a éé modifié sur deux points. A I'initiative du
rapporteur, la liste des informations contenues sur cette base a été compl étée, pour
y inclure celles relatives au bon usage des produits de santé. A [Iinitiative
d'Isabelle Pasguet (groupe CRC), il a été précisé que la base est consultable
gratuitement.

Y

Votre rapporteur est tout a fait favorable a ces gjouts. Il souhaite
simplement préciser que la mise en oawvre de cette base de données devra
s effectuer sous la tutelle du ministére de la santé, et dépose un amendement en ce
sens.

*

La Commission examine I’ amendement AS 15 de Mme Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. L’ article 5 bis est issu d’un amendement du
groupe socialiste du Sénat, mais, a la réflexion, il pourrait é&re mieux rédigé. En
effet, la Haute Autorité de santé intervenant aprés la mise sur le marché du
médicament, ¢’ est I’ agence du médicament — quel que soit son nom — qui devrait
créer la base de données, puisque c'est elle qui décide de I'introduction du



médicament dans le pays. Apres quoi, comme par le passé, la Haute Autorité de
santé intégrera le médicament a des stratégies thérapeutiques et a des référentiels.
puis I’Union nationale des caisses d' assurance maladie (UNCAM) en définira le
taux de remboursement.

Cette base, complétée par ces trois organismes sous |’ égide de |’ agence du
médicament, doit étre accessible a tous pour que tous disposent, au méme
moment, de la méme information, publique, exhaustive et objective. Désormais,
guand on entrera le nom d’ un médicament dans un moteur de recherche, c’est ala
base de données publique que I'on devrait accéder directement, et non a
Doctissimo et consorts, dont on ne sait pas qui les finance. Il doit étre
techniquement possible de S en assurer.

Au cours des débats au Sénat, le ministre ' a cesseé de parler de « portail ».
Ce n'est pas un portail que nous voulons, mais une « base médicament ». Il ne
sagit pas de parler des maladies, mais de permettre a I'assuré de vérifier les
indications et contre-indications des médicaments, leur prix et leur taux de
remboursement — ces informations ne sont pas anodines pour qui n'a pas de
mutuelle! La base pourra en outre étre téléchargée dans les logiciels d'aide a la
prescription.

M. Jean-Pierre Door. Si je ne me trompe, c'est sur cet article que la
commission mixte paritaire a achoppé hier. Personnellement, je reviendrais a la
rédaction de I’ Assemblée nationale qui plagait la Haute Autorité de santé avant
I’ agence du médicament, car c'est elle qui est chargée de procéder al’ évaluation
médico-économique et de créer, avec ses colleges, les référentiels prescrits aux
professionnels de santé, en liaison avec |’ agence du médicament. Au demeurant, le
rapport de la mission d'information sur le Mediator préconise de donner plus de
pouvoir & la Haute Autorité de santé et de resserrer ses liens avec |I'agence du
médicament.

Mme Catherine Lemorton. Nous voulons une « base médicament », non
un répertoire de stratégies, de référentiels et de parcours thérapeutiques. On peut
certes considérer que cette base sera incompléte dans la mesure ou la Haute
Autorité de santé envisage aujourd hui, avec raison, des thérapeutiques non
meédicamenteuses, mais, puisque c'est |’ agence du médicament qui donne droit de
cité a un médicament dans notre pays, ' est sous son égide que doit étre placée la
base de données sur les médicaments.

M. Jean-Pierre Door. Ce n’est pas |’ option que je défends.

M.le rapporteur. Je suis favorable a [I'amendement de

Catherine Lemorton, a condition d'introduire la nouvelle dénomination de
I” agence.

En outre, dans la mesure ou la base porte aussi sur le bon usage des
médicaments, le ministére devrait étre impliqué puisque, dans ce domaine, le



Gouvernement et nous-mémes souhaitons un retour du politique. C'est le sens de
mon amendement AS 29.

Mme Catherine Lemorton. « Agence nationale» ne dit rien du pays
d’ appartenance de I’ agence.

D’autre part, notre débat porte sur ce sur quoi a achoppé la CMP. La
modification que vous proposez comme condition de votre avis favorable ne
correspond pas a ce que nous souhaitons. Vous parlez de retour du politique ; cela
n'a pas de sens sagissant d une « base médicament », destinée a fournir une
information objective et exhaustive. M. Bertrand, nous |’espérons, va bient6t
décider de baisser le prix des anti-Alzheimer : en voaila, du politique. Mais s'il
s agit d'intégrer le résumé des caractéristiques du produit a une base de données,
le politique n'arien aen dire. Que je sache, le ministére ne donne pas son avis sur
les autorisations de mise sur le marché !

M. le rapporteur. Il me semble important que le ministére soit impliqué
guand on invogue le bon usage du médicament.

M. Guy Lefrand. Le politique, c’'est le ministre; le ministére, lui, a un
réle trés technique. Dés lors, pourquoi ne pas placer la base sous I'égide du
ministére — et non du ministre ?

M. Jean Mallot. Voyons, le ministére est sous|’ égide du ministre !

M. Guy Lefrand. Vous ne faites pas de différence entre le ministre, son
cabinet, et le ministere ?

M. Jean-Pierre Door. C'est exactement le débat que nous avons eu hier
en CMP; nous pourrions le poursuivre indéfiniment. Catherine Lemorton s’ est
exprimée hier, moi auss : j’ai souhaité que la base soit placée sous I’ autorité du
ministére. Je rappelle qu'au cours des travaux de la mission d’information sur le
Mediator, nous avons reproché & une bonne douzaine de ministres d avoir tout
ignoré de I’ usage qui était fait de ce médicament et d' autres. Ils ont tous reconnu
devant nous n’en avoir rien vu, rien entendu, rien su. Voila pourquoi la mission a
voulu remettre le politique dans le jeu, et voila pourquoi le ministére de la santé
doit valider les bases de données issues de la Haute Autorité de santé, en lien avec
la nouvelle agence sanitaire et avec I'UNCAM, et mises a la disposition des
professionnels de santé et des hdpitaux.

Quant au nom de I’agence, savez-vous ce que veut dire IQWIiG ? C'est
I"acronyme du nom de I’ agence alemande, ni plus ni moins clair que celui de la
notre.

Mme Catherine Lemorton. Rien ne nous oblige a choisir de mauvais
modéles!



M. Jean Mallot. Jean-Pierre Door veut redonner une place au politique et
évoque | autorité du ministre de la santé, a |’ appui du rapporteur qui souhaite que
la base soit installée « sous I'égide du ministére ». La subtile distinction opérée
par Guy Lefrand entre ministre et ministére n'adonc pas lieu d' étre.

M. Pierre Morange, président. En définitive, le rapporteur limite sa
proposition de modification de I’amendement AS 15 au remplacement des mots
«l'agence francaise de sécurité des produits de santé» par la nouvelle
dénomination « I’ agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé », par souci de coordination.

Mme Catherine Lemorton. S'il n'y a pas d'autre modification, je suis
d accord.

La Commission adopte |I’amendement AS 15 rectifié.
Puiselle en vient a I’amendement AS 29 du rapporteur.

M. le rapporteur. L’amendement a été présenté : il précise que la base de
données est placée sous I égide du ministére de la santé.

La Commission adopte |’ amendement AS 29.
Elle adopte ensuite I’ amendement de coordination AS 30 du rapporteur.

Puis elle adopte |’ article 5 bis modifié.

, TITRE Il
LE MEDICAMENT A USAGE HUMAIN

CHAPITRE |F?
L’ autorisation de mise sur le marché

Article 6
(article L. 5121-8 du code de la santé publique)
Etudes « post-AMM »

L'article 6 vise a permettre a I’Agence nationde de sécurité du
meédicament et des produits de santé d'exiger laréalisation d’ études postérieures a
I’ autorisation de mise sur le marché du médicament « post-AMM ».

L’ Assembl ée nationale a substantiellement modifié cet article. Elle a tout
d'abord transformé la faculté accordée a la nouvelle agence de demander des
€tudes complémentaires en obligation, dans des délais fixés par I'agence, a
I"initiative de M. Jean-Luc Préel. Elle a précisé que les études de sécurité sont



demandées dés que des signalements d’ effets indésirables ont été enregistrés par le
systéme de pharmacovigilance, a I'initiative du groupe GDR. Elle a également
précisé le fait que les études sont effectuées en comparaison avec les traitements
de référence disponibles, a I'initiative des groupes GDR et SRC. Enfin, elle a
modifié les conditions de renouvellement de I’ autorisation temporaire de mise sur
le marché, qui précéde I'octroi d'une AMM sans limitation de durée, en
supprimant la nécessité d'une raison de pharmacovigilance pour renouveler le
caractére temporaire de lamise sur le marché et elle alimité & cing ans lanouvelle
autorisation temporaire, al’initiative du groupe SRC.

Au Sénat, un amendement présenté par le groupe CRC a été adopté contre
I’avis du Gouvernement et avec |'avis de sagesse du rapporteur. |l prévoit
I’ obligation pour toute entreprise pharmaceutique d opérer un suivi spécifique du
risque, de ses complications et de sa prise en charge médicosociale, au travers
d'un registre de patients atteints, lorsque le médicament, bien qu'autorisé, est
susceptible de provoquer un effet indésirable grave.

Votre rapporteur juge cette précision inutile, dans la mesure ou la nouvelle
agence peut exiger des entreprises pharmaceutiques des études de sécurité post-
autorisation a tout moment en cas de doute sur I'efficacité ou la sécurité du
médicament. L'application de cette mesure serait de plus dune lourdeur
excessive. || propose donc un retour au texte de I’ Assembl ée nationale.

*

La Commission examine I’amendement AS 31 du rapporteur.

M. le rapporteur. |l est proposé de maintenir la possibilité pour le
directeur de la nouvelle agence de faire porter les études post-AMM sur les
médicaments qui présentent des risques de securité et d’ efficacité.

La Commission adopte |I’amendement AS 31.
Elle examine ensuite I’amendement AS 32 du rapporteur.

M. lerapporteur. Il consiste & revenir au texte de I’ Assembl ée nationale,
plus précis et compatible avec le droit européen en vigueur.

La Commission adopte |’ amendement AS 32.
Puiselle en vient a I’amendement AS 33 du rapporteur.

M. le rapporteur. Je propose de revenir sur la disposition, introduite par
le Sénat, qui oblige toute entreprise pharmaceutique a procéder a un suivi
spécifique du risque, de ses complications et de sa prise en charge médico-sociale
au moyen dun registre de patients atteints lorsque le médicament, bien
qu’ autorisé, est susceptible de provoquer un effet indésirable grave. En effet, cette
précision est inutile dans la mesure ou la nouvelle agence peut exiger des
entreprises des études post-autorisation en cas de doute sur I'efficacité ou la



securité du médicament. En outre, la mesure serait trop lourde a appliquer. En
revanche, un registre de suivi des patients serait opportun lorsque le médicament a
€té retiré du marché.

La Commission adopte I’amendement AS 33.

Puis elle adopte |’ article 6 modifié.

Article7
(article L. 5121-9 du code de la santé publique)
Conditions de suspension ou retrait d’autorisation de mise sur le marché

L'article 7 prévoit les conditions de modification, de retrait, ou de
suspension d’ autorisation de mise sur le marché d’ un médicament.

L’ Assembl ée nationale a adopté un amendement du groupe GDR tendant a
permettre a une association agréée d'usagers du systeme de santé de saisir
I’agence en charge de la sécurité du médicament aux fins de modification, de
suspension ou de retrait d’ un médicament ou produit de sant€, dans des conditions
fixées par décret en Conseil d’ Etat.

Au Sénat, deux modifications ont été apportées:

—la rédisation d’'une éude pharmaco-épidémiologique rétrospective de
mortalité en cas de suspension, retrait ou modification d’ AMM, a I'initiative du
groupe CRC ;

— la possibilité gue des données nouvelles suscitant un doute sérieux sur la
sécurité ou I’ équilibre entre les bénéfices et les risques d' un médicament dont le
service médical rendu n'est pas maeur ou important, puissent motiver la
suspension ou le retrait de |’ autorisation de mise sur le marché de ce médicament,
notamment en ce qui concerne la proportionnalité de la preuve a apporter
concernant sa sécurité ou sa dangerosité, al’initiative du groupe CRC.

Comme a |'article 6, votre rapporteur estime que ces deux amendements
sont déja satisfaits par le droit en vigueur. Il propose par conséquent le retour au
texte adopté par I' Assemblée nationale.

*

La Commission examine |’ amendement AS 34 du rapporteur.

M. le rapporteur. |l sagit de revenir a la rédaction de I’ Assemblée
nationale en supprimant trois dispositions : la possibilité de saisine de la nouvelle
agence par une association, dgja offerte par le droit existant; la réalisation
d’ études de pharmaco-épidémiologie en cas de retrait de I’ autorisation de mise sur
le marché, prévue al’article 6 ; I’ application du principe de précaution au retrait
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ou a la suspension de I’ autorisation, car ce principe général du droit s applique
sans qu'il soit nécessaire del’inscrire dans le présent projet deloi.

M. Jean Mallot. Le Comité d'évauation et de controle réfléchit a
I” extension du principe de précaution au domaine de la santé. Les deux auteurs du
rapport que le comité a consacré a ce principe souhaitent que le présent texte fasse
droit & leurs préconisations; dés lors, ne serait-il pas malvenu de supprimer le
dernier dinéadel’article ?

M. Pierre Morange, président. Ce débat au sein du comité n'a pas
encoreeu lieu.

M. Jean Mallot. Certes, mais un peu de cohérence n'ajamais fait de mal a
personne !

Mme Catherine Lemorton. Par ailleurs, |’ alinéa 10, aux termes duquel la
suspension, le retrait ou la modification entraine systématiquement la réalisation
d’'une étude pharmaco-épidémiologique, est essentiel. On ne peut faire vaoir
I” existant, puisgue cette pratique n’a pas cours aujourd hui. Or si elle avait permis
d étudier ne serait-ce que 1 % des 23 millions de personnes qui ont éé vaccinées
contre I'hépatite B en quatre ans, il aurait été possible, au bout d’'une quinzaine
d années, de confirmer ou d'infirmer statistiquement les craintes que le vaccin a
inspirées ala population — sans doute a tort.

M. le rapporteur. Je le répéte, votre demande est satisfaite par le 3° de
I’article 6. Je vous renvoie a mon amendement AS 33 que nous venons d’ adopter.

Mme Catherine Lemorton. Ce n'est pas du tout la méme chose! Vous
ne voulez pas répondre, j’ en prends acte.

La Commission adopte I’amendement AS 34.

Puis elle adopte |’ article 7 modifié.

Article8
(articles L. 5121-9-2 et 5121-9-3 [nouveaux] du code de la santé publique)

Obligation d’'information de I’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé en cas de retrait ou modification d’autorisation de mise
sur le marché dans un pays étranger

L’ article 8 vise a renforcer les obligations des industriels dans le suivi
post-AMM de chague médicament. Ainsi, il fait peser sur le titulaire de
I’autorisation |'obligation d'informer immédiatement |’agence en charge de la
sécurité du médicament de toute interdiction ou restriction prononcée par
I" autorité compétente d’ un pays ou le médicament est distribué ainsi que de toute
information susceptible d'influencer I’ évaluation du rapport bénéfices-risques. Par
ailleurs, cet article permet a I’ agence de demander a tout moment au titulaire de



I"autorisation de transmettre des données démontrant que le rapport bénéfices-
risgues reste favorable.

L’ Assembl ée nationale a adopté un amendement du groupe GDR tendant a
préciser que tout arrét de commerciaisation a I'étranger d'un médicament
commercialisé en France doit étre notifié et motivé a I'agence en charge de la
sécurité du médicament.

Au Sénat, cette disposition a été supprimée en commission, puis rétablie
partiellement en séance.

Votre rapporteur propose par consequent de rétablir cet article dans la
rédaction issue de I’ Assembl ée nationale.

*

La Commission adopte |’amendement de coordination AS35 du
rapporteur.

Puis elle adopte |’ article 8 modifié.

Article 9 bis
(article L. 162-17 du code de la sécurité sociale)
Conditions de fixation du service médical rendu des médicaments

Cet article a été adopté a I' Assemblée nationale, a I'initiative du groupe
SRC, puis modifié al’initiative du Gouvernement. Il prévoit que |I’amélioration du
service médical rendu, qui détermine les conditions de remboursement d'un
médicament, doit étre évaluée non pas en comparaison avec un placebo, mais avec
les traitements existants.

Au Sénat, la commission a modifié la rédaction de cet article, afin de
prévoir que la demande d'inscription d’un médicament sur la liste des produits
remboursés est subordonnée a la réalisation dessais cliniques «contre
comparateurs actifs », lorsgu’il en existe. En séance, un amendement présenté par
le groupe CRC a été adopté, contre |'avis du rapporteur et du Gouvernement, qui
prévoit que la réalisation d'essais cliniques s effectue contre comparateurs
actifs « présentant le meilleur niveau de service médical rendu », lorsqu’il en
existe.

Votre rapporteur estime gque cette rédaction pose probleme. En effet, en
dehors des cas ou il n’existe pas d’ alternative thérapeutique, comme c'est le cas
pour les médicaments orphelins, ou les médicaments innovants, il existe d’ autres
cas dans lesquels la rédlisation d' études comparatives n'est pas |égitimement
possible. Par exemple, si un médicament innovant arrive sur le marché peu apres
le comparateur, une étude comparative ne peut matériellement étre engagée, alors
méme que son apport thérapeutique pourrait étre positif. Par ailleurs, il existe des



médicaments de niche pour lesquels il n'est pas possible de mener des essais
clinigues comparatifs compte tenu de la taille de la population cible. L’ adoption
de cet article dans sa rédaction issue du Sénat serait donc une perte de chance pour
les patients.

Votre rapporteur propose donc une rédaction qui prenne en compte ces cas
précis.

*

La Commission examine I'amendement AS 36 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet article a é&é introduit par I’ Assemblée nationale. 1
dispose que I'amélioration du service médical rendu, qui détermine les conditions
de remboursement d’un médicament, doit étre évaluée par comparaison non avec
un placebo, mais avec les traitements existants. Le Sénat a modifié la rédaction de
cet article afin de subordonner la demande d'inscription d’'un médicament sur la
liste des produits remboursés a la rédlisation d'essais cliniques «contre
comparateurs actifs présentant le meilleur niveau de service médical rendu »,
lorsqu’il en existe.

Or, en dehors des cas ou il n'existe pas d aternative thérapeutique —
meédicaments orphelins ou innovants —, la réalisation d’' études comparatives n’est
pas toujours possible. Par exemple, si un médicament innovant arrive sur le
marché peu apres le comparateur, il ne peut matériellement pas faire I’ objet d’'une
étude comparative qui pourrait durer des années, alors méme que son apport
thérapeutique pourrait étre positif. 1| existe aussi des médicaments de niche, que la
taille de la population cible ne permet pas de soumettre a des essais comparatifs.
Celareprésenterait une perte de chance pour les patients.

Mme Catherine Lemorton.ll va de soi que les essais contre
comparateurs ne seront pas pratiqués s'ils ne sont pas possibles. Du reste, dans le
texte de I’ Assemblée, si celui qui produit le médicament disait ne pas avoir pu
pratiquer de tests, on s'en tenait la.

Est-il entendu que les génériques ne sont pas concernés? Car s I'on
applique le texte a la lettre, tous les génériques devraient étre soumis a des tests
contre comparateurs.

M. lerapporteur. C est entendu.
M. Jean-Pierre Door. C'est évident !

Mme Catherine Lemorton. Mieux vaut le préciser, car des laboratoires
Sse sont inqui étés.

M. Guy Lefrand. Vous avez raison.



M. Pierre Morange, président. Nous pourrons demander au ministre de
le confirmer officiellement en séance publique.

La Commission adopte I’ amendement AS 36.

Puis elle adopte I’ article 9 bis modifié.

Article 9 ter
(article L. 161-37 du code de la sécurité sociale)

Rapport des commissions spécialisées de la Haute Autorité de santé au
Parlement

Cet article a été introduit au Sénat par un amendement de M. Jean-Louis
Lorrain (groupe UMP). Il vient préciser que les commissions spécialisees chargées
de I’ évaluation du service rendu des produits de santé remettent chaque année au
Parlement un rapport d’ activité mentionnant notamment les modalités et principes
selon lesquels elles mettent en ocauvre les critéres d' évaluation des produits de
santé en vue de leur prise en charge par |' assurance maladie.

Votre rapporteur est tout a fait favorable a cette disposition. Il propose
donc I’ adoption de cet article sans modification.

*

La Commission adopte I’ article 9 ter sans modification.

CHAPITREII
Laprescription

Article 11

(article L. 5121-12-1 [nouveau] du code de la santé publique et L. 162-4 du code de la
sécurité sociale)

Prescription « hors-AMM »

L’article 11 vise a mieux encadrer les prescriptions de médicament en
dehors de leur autorisation de mise sur le marché. Sauf cas exceptionnels justifiés
par I’ état de santé du patient, celles-ci devront faire I’ objet de recommandations
émises par la nouvelle agence.

A |’ Assemblée nationale, il a été précisé:

— que les recommandations temporaires d' utilisation ne peuvent excéder
troisans, al’initiative du Gouvernement ;

— que ces recommandations sont mises a disposition des prescripteurs, a
I"initiative de votre rapporteur ;



—que le prescripteur d'un médicament « hors AMM » doit faire la preuve
gu'il ainformé le patient, son représentant 1égal ou la personne de confiance, de
I’absence d'alternative médicamenteuse ainsi que des risques, contraintes et
bénéfices susceptibles d' étre apportés par le médicament prescrit, a I'initiative de
votre rapporteur.

Au Sénat, trois modifications principal es ont été adoptées :

—a l'initiative du rapporteur, I'information du patient sur le caractére
remboursable ou non du médicament qui lui est prescrit « hors AMM » a été
ajoutée au texte ;

—a Vlinitiative de M. Gilbert Barbier (groupe RDSE), I'obligation
d'information qui pése sur le praticien a été limitée au premier prescripteur ;

— un amendement présenté par M. Jean-Louis Lorrain (groupe UMP) a été
adopté. Il prévoit que les recommandations temporaires d utilisation, qui
permettent I’ usage « hors AMM » d’un médicament, seront fixées par décret en
Conseil d Etat, lequel devra prendre en considération les spécificités des maladies
rares, notamment en prévoyant I’ implication des centres de référence compétents.

Votre rapporteur est favorable a la rédaction issue du Sénat, a |’ exception
de la limitation de I’ obligation qui pese sur le praticien en matiere d’information
sur le premier prescripteur. En effet, I'information sur les conségquences
potentiellement nuisibles du «hors AMM » doit ére garantie par tous les
professionnels.

*

La Commission examine I’amendement AS 37 du rapporteur.

M. le rapporteur. Je propose de reprendre le texte du Sénat, qui limite
I” usage excessif des médicaments « hors AMM », tout en prenant en considération
les spécificités des maladies rares, et de mieux informer les patients en précisant
que I'obligation d’'information relative au « hors AMM » s applique a tous les
praticiens et non au seul prescripteur initial.

La Commission adopte |I’amendement AS 37.
Elle en vient ensuite a I’amendement AS6 de M. Préel.

M. Jean-Luc Préel. Cet amendement vise a maintenir la dérogation
exceptionnelle et strictement encadrée qui permet la prise en charge de certains
produits atitre transitoire.

SQuivant I'avis défavorable du rapporteur, la Commission rejette
I’ amendement AS 6.

Puis elle adopte I article 11 modifié.



Article 12
(article L. 5121-1-2 [nouveau] du code de la santé publique)
Prescription en dénomination commune

L'article 12 prévoit I'obligation pour le médecin de désigner le
médicament qu’il prescrit par sa dénomination commune internationale (DCI),
afin d’améliorer I’information du patient.

A I’ Assemblée nationale, il a éé précisé, al’initiative de votre rapporteur,
gue la dénomination commune internationale devait étre généralisée a tous les
médicaments — et non seulement |les médicaments ne dépassant pas trois principes
actifs, et que la dénomination commune internationale pouvait s'accompagner du
nom de fantaisie.

Au Sénat, un amendement de Mme Isabelle Pasquet (groupe CRC) a
supprimé la possibilité pour le prescripteur d'indiquer également le nom de
fantaisie du médicament sur I’ ordonnance.

Votre rapporteur propose de rétablir le texte adopté a I' Assemblée
nationale. Celui-ci prévoit, en effet, a la fois I'obligation de prescrire en
dénomination commune internationale et la possibilité de mentionner le nom de
fantaisie, pour ne pas déstabiliser certains patients, mais aussi pour prendre en
compte les cas ol la dénomination commune internationale n’existe pas, comme
pour les vaccins.

La Commission examine |’ amendement AS 38 du rapporteur.

M.le rapporteur.ll est proposé de rétablir le texte adopté par
I’Assemblée nationale, qui prévoit a la fois I'obligation de prescrire en
dénomination commune internationale et la possibilité de mentionner le nom de
fantaisie, pour ne pas déstabiliser certains patients, mais aussi pour prendre en
considération les cas ou la dénomination commune internationale n’ existe pas, par
exemple lesvaccins.

La Commission adopte |I’amendement AS 38.

Puis elle adopte I’ article 12 modifié.

Article 12 bis
(article L. 5125-23 du code de la santé publique)
Mention manuscrite du caractére « non substituable d’'un médicament »

Cet article a été adopté au Sénat a I'initiative du groupe CRC. Il vise a
préciser que la mention «non substituable », inscrite sur I’ordonnance par le
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prescripteur, qui ne permet pas la délivrance d’'un médicament générique par le
pharmacien, lorsqu’il existe, doit &tre manuscrite, afin d’ éviter certains abus.

Votre rapporteur propose d’ adopter cet article sans modification.

*

La Commission adopte I’ article 12 bis sans modification.

CHAPITRE 1]

La délivrance des médicaments

Article 14
(article L. 5121-14-2 [nouveau] du code de la santé publique)
Interdiction de délivrance des médicaments

L article 14 du projet de loi introduit un nouvel article L. 5121-14-2 dans
le code de la santé publique, afin de compléter les conditions d'interdiction de
délivrance d'un médicament par la nouvelle Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé en cas de doute sérieux sur la sécurité d'un
produit.

L’'Assemblée nationale y a gjouté, a l'initiative de votre rapporteur,
I'interdiction concomitante de prescription.

A I’exception d un amendement rédactionnel, le Sénat n’ a pas modifié cet
article. Votre rapporteur propose de n'y apporter qu'une modification de
coordination.

La Commission adopte |I'amendement de coordination AS39 du rappor-
teur.

Puis elle adopte I’ article 14 modifié.

Article 14 bis

Accés du Conseil national de I'ordre des pharmaciens et des médecins aux
données contenues dans le dossier pharmaceutique

L’article 14 bis a éé introduit par I’ Assemblée nationale a I'initiative du
groupe SRC. Il autorise le Conseil national de I’ ordre des pharmaciens a accéder,
pour raison de santé publique, aux données anonymes relatives aux meédicaments
contenues dans e dossier pharmaceutique.
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Le Sénat a limité les autorités qui pourront avoir accés aux données du
dossier pharmaceutiqgue au ministre de la santé, a I’AFSSAPS et a I'Institut
national de veille sanitaire.

En séance, un amendement présenté par M. Jean-Louis Lorrain (groupe
UMP), a été adopté. Il permet aux pharmaciens exercant dans les pharmacies a
usage intérieur des établissements de santé et des établissements médico-sociavux
de consulter et d’ alimenter librement le dossier pharmaceutique des patients qui le
souhaitent. Par ailleurs, afin d’améliorer la continuité et la coordination des soins
pour les patients hospitalisés, il est proposé, atitre expérimental, de permettre aux
meédecins prenant en charge ces patients de consulter leur dossier pharmaceutique,
avec leur consentement.

Votre rapporteur propose d adopter cet article avec un amendement
rédactionndl.

La Commission adopte |'amendement de coordination AS40 du
rapporteur.

Puis elle adopte I’ article 14 bis modifié.

Article 14 ter
(article L. 5123-2 du code de la santé publique)
Prise en charge du traitement des patients bénéficiant d’'une autorisation

temporaire d’utilisation avant obtention de I'autorisation de mise sur le
marché

L'article 14 ter a été introduit par le Sénat a I'initiative de M. Jean-Louis
Lorrain (groupe UMP). |l vise & garantir la prise en charge des patients entre lafin
de I'autorisation temporaire d'utilisation d'un médicament et I'inscription du
meédicament sur la liste des produits de santé remboursés par |’ assurance maladie,
au titre de |’ autorisation de mise sur le marché.

Votre rapporteur juge que cet amendement va dans le sens de la protection
des patients. Il propose donc d' adopter cet article sans modification.

*

La Commission adopte |I'amendement de coordination AS41 du rappor-
teur.

Puis elle adopte I' article 14 ter modifié.
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Article 14 quater
(article L. 6326-1 [nouveau] du code de la santé publique)
Dispensation des médicaments par le service de santé des armées

L’ article 14 ter a été introduit par le Sénat a I'initiative de Mme Isabelle
Debré (groupe UMP). 1l permet aux centres médicaux du Service de santé des
armées et a leurs équipes mobiles de dispenser, dans des conditions bien définies,
les médicaments et dispositifs médicaux, ainsi que, le cas échéant, les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, nécessaires aleurs soins.

Votre rapporteur propose d’ adopter cet article sans modification.

*

La Commission adopte I’ article 14 quater sans modification.

CHAPITRE IV
L’autorisation temporaire d’ utilisation

Article 15
(article L. 5121-12 du code de la santé publique)
Autorisations temporaires d’utilisation

L'article 15 vise a encadrer I'utilisation des autorisations temporaires
d utilisation (ATU) de médicaments.

L'Assemblée nationale a tout dabord précisé, a I'initiative du
Gouvernement, que les autorisations temporaires d’utilisation pouvaient étre
renouvelées par la nouvelle agence, afin de ne pas limiter I’ acces des patients au
progres thérapeutique.

Par ailleurs, et dans le méme esprit, il a éé prévu a l'initiative du
Gouvernement, gu’ une demande d’ ATU nominative pourrait étre accordée lorsque
le titulaire des droits d’exploitation s engage a déposer dans un délai déterminé
une demande d AMM ou d'ATU de cohorte ou qu’ une demande d’ autorisation
d’essai clinique a été déposée en France.

L'Assemblée nationale a également autorisé, a [linitiative du
Gouvernement, I'octroi d’'une ATU nominative de fagon dérogatoire pour un
médicament qui, dans I’ indication thérapeutique sollicitée, se serait vu refuser une
demande d’ ATU de cohorte ou pour lequel une demande d autorisation d’ essai
clinique aurait été refusée.

Elle aenfin précisé, al’initiative du Gouvernement, les conditions d’ octroi
de I'ATU justifiée par I'état de santé du patient, |’ expression « lorsgu’ une issue
fatale a court terme pour le patient est, en I’ état des thérapeutiques disponibles,
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indluctable » ayant été remplacée par «lorsque le pronostic vital du patient est
engage, en I’ éat des thérapeutiques disponibles ».

Au Sénat, le texte a été profondément modifié. En commission :

—un amendement de Mme Isabelle Pasquet (groupe CRC) a limité la
durée des ATU a une année renouvel able deux fais;;

—un amendement du rapporteur est revenu sur certains assouplissements
de la procédure d ATU nominative adoptés a I’ Assemblée nationale. Une telle
demande ne pourra désormais étre acceptée que si une demande d’ ATU de cohorte
ou d'autorisation de mise sur le marché a été déposée par le titulaire des droits
d exploitation ou si celui-ci procéde en France a des essais cliniques;

—un amendement du rapporteur a prévu la possibilité pour I'agence de
subordonner I'octroi d’une ATU nominative dérogatoire a la conclusion d'un
protocole avec letitulaire des droits d' exploitation.

En séance, les sénateurs sont principalement revenus sur les conditions
d’octroi del’ ATU nominative :

—a linitiative du groupe CRC, le couplage des demandes d'ATU
nominatives et de cohorte a été limité aux « pathologies identiques » ;

—a éé rétablie, a I'initiative de Mme Aline Archimbaud (groupe
Sociaiste-EELVTr), la possibilité de déposer une demande d’ATU nominative
lorsque le titulaire des droits d'exploitation s engage a déposer dans un délai
déterminé par la nouvelle agence, une demande d autorisation de mise sur le
marché ;

—un amendement de Mme Aline Archimbaud (groupe Socialiste-EELVr)
a élargi les ATU nominatives dérogatoires aux cas ou, «en |'état des
thérapeutiques disponibles, des conséquences graves a court terme sont tres
fortement probables pour le patient » ;

—un amendement de Mme Aline Archimbaud (groupe Sociaiste-EELVr)
a été adopté, afin de prévoir que les recueils d'informations relatives aux cohortes
de patients bénéficiant d’'une ATU concernent des personnes appartenant a des
populations non ou insuffisamment représentées habituellement dans les essais
thérapeutiques.

Votre rapporteur propose de revenir au texte de I’ Assemblée nationale, qui
établissait un équilibre entre sécurité des patients et accés aux progrés
thérapeutiques. Votre rapporteur craint notamment que la nécessité d'un
renouvellement annuel des ATU ne leur soit nuisible. Les médicaments sous ATU
nominatives peuvent traiter des maladies chroniques. En I'absence d aternative
thérapeutique et d'engagement du laboratoire, il convient de prévoir un
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renouvellement non limité sans quoi les traitements pourraient étre interrompus.
Laduréedel’ ATU reléve donc de I appréciation de la nouvelle agence.

*

La Commission examine |’ amendement AS 42 du rapporteur.

M.le rapporteur.Les médicaments sous autorisation temporaire
d'utilisation (ATU) nominative peuvent traiter des maladies chroniques. En
I"absence d’ alternative thérapeutique et d’ engagement du laboratoire, il convient
de prévoir un renouvellement non limité, sans quoi les traitements pourraient étre
interrompus. La durée de I’ autorisation temporaire releve donc de I’ appréciation
de I’ agence. Je propose de modifier le cinquiéme alinéa en conséquence &, afin de
clarifier la rédaction du sixieme alinéa, de supprimer la référence a une
« pathologie identique ».

La Commission adopte |’ amendement AS42.
Puiselle en vient al’amendement AS7 de M. Préel.

M. Jean-Luc Préel. Il sagit d offrir aux patients une nouvelle possibilité
d'accés aux traitements innovants dans les phases précoces de leur
développement, alors que toutes les données nécessaires au dépdt d’ une demande
d’ autori sation temporaire de cohorte ne sont pas encore disponibles.

M. le rapporteur. Défavorable. Vous proposez en réalité le maintien du
systéme des autorisations nominatives, dont on sait qu'elles sont bien moins
protectrices et surtout bien moins équitables, puisgu’elles ne garantissent pas
I" accés au méme traitement a tous les patients sur I’ ensemble du territoire.

La Commission rejette |’ amendement AS7.

Puis elle adopte I’ article 15 modifié.

CHAPITREV
Lapriseen charge horsautorisation de mise sur le marché

Article 16
(article L. 162-17-2-1 du code de la santé publique)
Prise en charge des produits prescrits hors autorisation de mise sur le
marché par I'assurance maladie

L'article 16 vise a mettre en cohérence le régime de prise en charge
dérogatoire des médicaments « hors AMM » avec les dispositions de I’ article 11.

Le Sénat a adopté deux amendements rédactionnels sur cet article.
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Votre rapporteur propose de n'y apporter gu'une modification
rédactionnelle.

*

La Commission adopte |'amendement de coordination AS43 du
rapporteur.

Puis elle adopte I’ article 16 modifié.

CHAPITRE VI

La phar macovigilance

Article 17
(articles L. 5121-22 & L. 5121-26 [nouveaux] et article L. 5421-6-1 du code de la santé
publique)
Pharmacovigilance

L'article 17 vise a poser les principes fondamentaux de notre systéme de
pharmacovigilance et a en parfaire le fonctionnement.

L’ Assemblée nationale a adopté un amendement du rapporteur destiné a
préserver de toute discrimination professionnelle les personnes ayant informé de
bonne foi leur employeur ou les autorités sanitaires de la possibilité d effets
indésirables dont elles auraient pu avoir connaissance a |’occasion de leur
fonction.

A I’ exception de deux amendements rédactionnels, cet article n'a pas été
modifié en par le Sénat.

Votre rapporteur propose de n'y apporter qu'une modification
rédactionnelle.

*

La Commission adopte |'amendement de coordination AS44 du
rapporteur.

Puis elle en vient al’amendement AS9 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. La mission d'information sur le Mediator a mis en
évidence les difficultés auxquelles sont confrontés les comités régionaux de
pharmacovigilance, faute de moyens humains et financiers. Afin d'y remédier, je
propose de préciser que I'agence régionale de santé veille a leur bon
fonctionnement. Dans certains d entre eux, le responsable est un professeur de
centre hospitalier universitaire (CHU) a temps partiel qui n’a qu’ un poste ou un
demi-poste de salarié pour s en occuper !
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M. Jean-Pierre Door. Lamission d'information sur le Mediator a en effet
permis de constater le role essentiel des comités régionaux et leur manque de
moyens financiers et humains. Mais celareléve-t-il delaloi ? Ne faut-il pas plut6t
demander au ministére et a I’agence du médicament de prendre en charge leur
dével oppement ?

M. Guy Malherbe. Je suis d'accord avec Jean-Luc Préel. Les difficultés
des comités régionaux ont notamment été signalées a la suite de I’ épidémie de
grippe HINL. Il faut accroitre leurs moyens — comment et quand, cela reste a
déterminer.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Je connais la situation, notamment
dans mon CHU. Le ministre I'a dit, il n’est pas question de toucher a ces comités,
qui n'ont pas démérité pendant I'affaire du Mediator et constituent un maillon
essentiel de notre pharmacovigilance, dont ils sont les cellules de base. Le budget
prévisionnel de la nouvelle agence prévoit au contraire d accroitre les moyens
dont ils disposent. En outre, il a éé proposé qu'ils puissent conclure des
conventions avec |’ agence, les agences régionaes de santé et les CHU —voire
avec les universités, puisqu’ils ont également une mission de recherche et
d’ enseignement.

M. Jean-Pierre Door. Celareléve donc du pouvoir réglementaire ?
M. lerapporteur. Oui.
La Commission rejette |’ amendement AS9.

Puis elle adopte I’ article 17 modifié.

Article 17 bis
(article 1386-12 du code civil)

Responsabilité sans faute pour risque de développement des fabricants de
médicaments

L'article 17 bis a été introduit par le Sénat, a I’initiative des membres du
groupe CRC et des membres du groupe Sociaiste-EELVr. |l vise a établir le
principe de responsabilité sans faute pour risque de développement des fabricants
de médicaments.

Votre rapporteur estime que cette modification n’a pas sa place dans le
projet de loi et mérite un texte spécifique, précédé d' un débat approfondi avec les
associations de patients, les industriels et les ministéres concernés. C’ est pourquoi
il propose la suppression de cet article.

*

La Commission examine |’ amendement AS 45 du rapporteur.
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M. le rapporteur. |l est proposé de supprimer cet article introduit par le
Sénat, qui réforme le régime de responsabilité des laboratoires du fait des produits
défectueux : il serait difficile de I'adopter sans aucune consultation ni étude
préalable dés lors qu'il rompt I'équilibre auquel le Parlement était parvenu en
1998.

M. Jean Mallot. Je tiens a revenir sur le principe de précaution au
moment ou nous passons de la pharmacovigilance a la réparation des accidents
médicamenteux. La majorité vient de supprimer I'alinéa 11 de I’ article 7 au motif
gue «ce principe général du droit s'applique sans gu'il soit nécessaire de
I"inscrire dans le présent projet de loi ». Pourtant, I'article 5 de la Charte de
I’environnement de 2004, intégrée a la Constitution, ne mentionne pas les
dommages causés a la santé — et ce de maniére délibérée, comme le montrent les
débats de I' époque. Dans le présent texte, en revanche, I'intention du |égislateur
était bien, par I'alinéa 11, d appliquer le principe de précaution a la santé, en
I’ espéce au médicament.

M. le rapporteur. Le principe de précaution s applique au domaine de la

santé puisqu’ une réévaluation du rapport bénéfices-risques entraine la suspension
de I’ autorisation de mise sur le marché.

M. Jean Mallot. Non ! Mais housy reviendrons.
La Commission adopte |’ amendement AS45.

En conséquence, I’ article 17 bis est supprimé.

CHAPITRE VI BIS
Répar ation des accidents médicamenteux

Article 17 ter
(article L. 5121-27-1 [nouveau] du code de la santé publique)
Réparation des accidents médicaux

L’ article 17 ter a été introduit par le Sénat, a I'initiative des membres du
groupe CRC et des membres du groupe Socialiste-EEL Vr. || prévoit de revenir sur
la transposition de la directive relative a la responsabilité du fait des produits
défectueux. Celle-ci impose aux victimes d'un accident médicamenteux de
prouver |'existence d’'un lien de causdlité entre la prise du médicament et le
dommage subi. L’ article adopté vise donc a alléger la charge de la preuve lorsque
la victime souffre d'une affection similaire a un effet indésirable connu, d'une
infection répertoriée comme fréquemment liée a un médicament.

Votre rapporteur juge I’idée intéressante sur le fond. Cependant cet article
ne fixe aucun critére précis pour juger de la présomption de causalité entre
I affection du patient et |a prise du médicament.
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Il ne peut étre adopté en I état. C'est pourquoi votre rapporteur propose la
suppression de cet article.

*

La Commission examine |’ amendement AS 46 du rapporteur.

M. le rapporteur. L’amendement propose de supprimer |’article 17 ter,
introduit par le Sénat, qui redéfinit la manifestation de I’ effet indésirable accepté
d’un produit de santé et assouplit les régles de la preuve de la survenue d’ un effet
indésirable lié a un produit de santé. En effet, s intéressante que soit cette
démarche, I'article ne fixe aucun critére précis permettant de juger de la
présomption de causalité.

La Commission adopte I’amendement AS 46.

En conséquence, I' article 17 ter est supprimé.

CHAPITRE VII

Information et publicité sur le médicament a usage humain

Article 18

(articles L. 5122-2 ; L. 5122-3 ; L. 5122-5; L. 5122-6 ; L. 5122-8 ; L. 5122-9 ;
L. 5122-9-1 [nouveau] ; L. 5122-16 ; L. 5422-3 ; L. 5422-4, L. 5422-6 et L. 5422-11 du
code de la santé publique ; L. 613-5 du code de la propriété intellectuelle)

Réglementation de la publicité pour les médicaments a usage humain

L'article 18 a pour objet de réglementer la publicité pour les médicaments
a usage humain. Il prévoit notamment |’instauration d’un contréle a priori de la
publicité & destination des professionnels de santé ainsi que I'interdiction de la
publicité pour les médicaments soumis a rééval uation.

La commission des affaires sociales de I’ Assemblée nationale a adopté un
amendement, proposé par M. Jean-Luc Préel, tendant a faire obligation aux
exploitants de médicaments d’informer les professionnels de santé de toute
réévaluation intervenant a propos d’un de leurs produits. En séance, une précision
a été apportée, par un amendement du rapporteur, pour qu'il n'y ait pas
d’ ambiguité sur le fait que toute publicité pour un médicament était par principe
prohibée en cas de réévaluation, et qu’il ne s agissait pas |a d’'une simple faculté
d'interdiction pour le directeur général de I’ agence chargée du médicament.

En séance également, les députés ont adopté un amendement du
Gouvernement, complétant le code de la propriété intellectuelle afin de préciser
gue les droits conférés par le brevet ne séendent pas aux actes nécessaires a
I’ obtention du visa de publicité mentionné al’ article L. 5122-9 du code de la santé
publique.
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A I'initiative de son rapporteur, la commission des affaires sociales du
Sénat a adopté un amendement interdisant par principe les campagnes de publicité
relatives a des vaccins, effectuées par les entreprises pharmaceutiques. Le motif
mis en avant a été la nécessité d’ affirmer la compétence de la puissance publique
dans la prévention en matiére de vaccinations.

Votre rapporteur propose de rétablir le texte de I’ Assemblée nationale. I
ne parait pas, en effet, souhaitable d'aler jusqu’a une interdiction pure et simple
des campagnes de publicité émanant des entreprises pharmaceutiques en matiére
de vaccins. Cette interdiction pourrait avoir des effets contre-productifs en termes
de prévention. Par ailleurs, cette publicité est déja trés encadrée dans le texte
initial du projet de loi puisque la possibilité de campagnes non institutionnelles est
réservée aux vaccins mentionnés sur une liste établie par arrété ministériel.

*

La Commission examine I’amendement AS 53 du rapporteur.

M. le rapporteur. Il sagit de rétablir le régime d autorisation encadrée
applicable aux campagnes publicitaires pour les vaccins émanant d’ entreprises
pharmaceutiques. En effet, aller jusqu’ales interdire pourrait étre contre-productif
en termes de prévention. En outre, le texte initial du projet de loi les encadrait d§ja
strictement en limitant |’ objet des campagnes non institutionnelles aux vaccins
mentionnés sur une liste établie par arrété ministériel.

Mme Catherine Lemorton. Voila un exemple typique du désengagement
de I’ Etat en matiére de prévention dans le domaine de la santé publique. Alors que
nous sommes tous, quelle que soit notre appartenance politique, scandalisés par le
défaut de prévention, Mme Pécresse nous annongait lundi aprés-midi que I’ Institut
national de prévention et d’ éducation pour la santé (INPES) verrait sa subvention
réduite d'un million d'euros au motif qu'il dispose d§a d'un « matelas»;
I"institut n’a pourtant pas trop de 17 millions d'euros pour mener ses quelque
trente programmes de prévention.

Or, c'est de cet ingtitut que reléeve le lancement des campagnes de
vaccination, par exemple aujourd hui contre la rougeole. Pourquoi I'industrie ne
s'intéresse-t-elle pas au vaccin contre la rougeole ? Serait-ce parce qu'il codte
beaucoup moins cher que le vaccin contre le cancer du col de I’ utérus ? Jai parlé
ici méme, en premiére lecture, de la campagne « J'aime mon utérus ». |l ne s agit
pas d’ étre pudibonds, mais ce slogan n’arien d' un message de santé publique! Le
message de la Haute Autorité de santé, me dit-on, figure aussi sur cette publicité —
mais en tout petits caractéres: je doute qu’ une adolescente de 15 ans le remarque
en lisant son magazine sur la plage. Sans compter que le slogan peut laisser penser
que le vaccin protege du cancer de I'utérus. En confiant aux industriels le
lancement des campagnes de vaccination, méme s'il les soumet a un contréle,
I’ Etat se rend coupable d’ un désengagement que nous paierons trés cher.



M. Jean-Luc Préel. S Mme Pécresse réduit en effet d’un million d’ euros
lasubvention de I'INPES, ¢'est, nous a-t-€lle dit, parce qu'il dispose d’'un fonds de
roulement important. On peut dés lors se demander a quoi il sert et s'il utilise ses
financements a bon escient. En tout état de cause, il n'est pas absurde de lui
reprendre un million d’ euros s'il dispose d’ une réserve abondante.

Mme Catherine Lemorton. Ne me dites pas que ces 17 millions d’ euros
ne pourraient pas servir a financer des campagnes de prévention contre les
problémes de santé publigue que connaissent nos jeunes, en particulier les poly-
addictions — aux jeux, aux écrans, aux drogues licites et illicites. On a essayé de
prévenir |I' usage du cannabis ; le message n’ est pas passé. |l faut donc y travailler
anouveal.

M. Guy Lefrand. Le cannabis, vous voulez le |égaliser !

Mme Catherine Lemorton. Ce n’est pas du tout le probléme. N’ essayez
pas de nous enfermer dans ce débat. Malgré deux campagnes de prévention en
moins de dix ans, le message n’est pas passé ; I'INPES doit donc faire un nouvel
effort. Et ce ne serait pas grave de lui retirer un million d’ euros ?

M. Jean-Luc Prédl. Cen’est pasce quej’ai dit!

Mme Catherine Lemorton. La Francaise des jeux a ouvert un centre dans
I’Ouest de la France pour soigner ceux qu'elle a rendus dépendants: quel
cynisme! Cette tache n'est-elle pas du ressort de I'INPES? Voila un autre
exemple de désengagement.

M. Jean-Pierre  Daor. Catherine Lemorton  verse  parfois  dans
I’extrémisme. En ce qui concerne la vaccination, plusieurs d’entre nous ont
rencontré M. Salamon, président du Haut Conseil de la santé publique; nous
avons un groupe d’ études sur le sujet et nous avons propose de réunir des états
généraux de lavaccination.

Mme Catherine Lemorton. Vous n’ étes pas |’ Etat !

M. Jean-Pierre Door. Il faut évidemment des campagnes publicitaires
pour la vaccination, d’'autant que celle-ci inspire quelques réserves a |’ opinion
publique. Pourquoi interdirions-nous ces campagnes au motif que I’industrie
pharmaceutique y est associée, dés lors qu’ elles sont encadrées et contraintes par
une charte déontologique ?

M. Pierre Morange, président. La prévention en santé et les politiques
de santé publique en France sont en effet les themes sur lesquels la MECSS
travaille actuellement, sur le rapport de Jean-Luc Préel. Comme |'a rappelé la
Cour des comptes, le montant des dépenses consacrées a la prévention, selon le
périmétre donné a celle-ci, varie entre un milliard d’euros et plus de dix. Cette
politique souffre d’ un manque de coordination, de centralisation, d’ objectifs clairs
et d'évauation. Dans ces conditions, le fait que des crédits ne soient pas



totalement consommés peut |égitimement étre jugé comme la marque d'une
stratégie arevoir.

Mme Catherine Lemorton. C'est leréle du politique !

M. Pierre Morange, président. En effet : il doit assumer sa fonction de
stratege.

Une expérimentation particulierement intéressante de lutte contre les
addictions a eu lieu en milieu scolaire : la répétition systématique, tous les quinze
jours, d'un message d éducation a destination des éléves de CM2 a permis de
diviser par deux les comportements de consommation d acool et de tabac chez
ces mémes éléves quatre ans plus tard. Ce résultat remarquable montre que nous
avons encore du chemin a parcourir en matiére de prévention.

La Commission adopte |I’amendement AS53.
Elle adopte ensuite I'amendement AS 54 de coordination du rapporteur.
Elle est ensuite saisie de I’ amendement AS 11 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Il est nécessaire de fixer un délai maximal pour
I’octroi du visa de publicité par I’ agence chargée du médicament.

M.le rapporteur. Avis défavorable: cela reléve du pouvoir
réglementaire.

La Commission rejette |’ amendement AS 11.
Elle en vient ensuite a I’ amendement AS 10 de M. Jean-Luc Prédl.

M. Jean-Luc Préd.L’information des professonnels de santé,
notamment sur des questions de sécurité sanitaire, doit pouvoir avoir lieu a tout
moment, ce qui N'est pas compatible avec la fixation a priori d un calendrier ou
de périodes déterminées.

M. le rapporteur. Avis défavorable. La fixation par le directeur général
d'un calendrier et d'une période pour les demandes de visa de publicité est
indispensabl e pour que I’ agence puisse organiser convenablement son travail.

La Commission rejette |’ amendement AS 10.
Elle adopte ensuite I'amendement de cohérence AS 55 du rapporteur.

Puis, elle adopte I article 18 modifié.



Article 19
(article L. 162-17-8 du code de la sécurité sociale)
Encadrement de la visite médicale

L article 19 du projet de loi a pour objet principal I’ expérimentation d’ une
visite médicale collective al” hopital .

La commission des affaires sociales de I’ Assemblée nationale a adopté un
amendement visant & mieux associer la Haute Autorité de santé a la mise en place
de I’ expérimentation de la visite médicale collective en établissement de santé.

En séance, les députés ont adopté un amendement présenté par le
rapporteur, supprimant la référence faite aux articles L. 5122-11 et L. 5122-12 du
code de la santé publique, de maniére a ne pas laisser subsister de doute sur
I’ applicabilité du dispositif de la visite collective aux dispositifs médicaux. Ils ont
aussi adopté un amendement précisant que les modalités des conventions conclues
entre les établissements de santé et les employeurs des visiteurs médicaux seraient
définies par arrété du ministre chargé de la santé, pris aprés avis de la Haute
Autorité de santé.

En séance, les députés ont aussi adopté un amendement présenté par
M. Guy Lefrand tendant & limiter le champ des médicaments soumis a la visite
groupée, en en excluant les médicaments de réserve hospitaliére, de prescription
hospitaliére et de prescription initiale hospitaliére.

La commission des affaires sociales du Sénat a jugé que le fait d’exclure
certains produits de la visite médicale collective en établissements de santé
diminuait considérablement la portée de I’ expérimentation envisagée. Elle a donc
adopté, a l'initiative de son rapporteur, un amendement de suppression des
dispositions introduites par |es députés.

Sur ce point, il semble a votre rapporteur que I’ organisation de visites en
face en face pour certains produits est justifiée compte tenu de la complexité des
meédicaments hospitaliers de prescription restreinte et de la nécessité de prévoir en
ce qui les concerne un accompagnement specifiqgue régulier de chaque
prescripteur. Votre rapporteur penche donc plutét pour une exclusion de ces
produits du champ de la visite groupée, méme s'il est vrai que ceci tend a réduire
la portée de |’ expérimentation envisagée.

En commission, les sénateurs ont par ailleurs adopté un amendement
accordant un rdle central a la Haute Autorité de santé dans I'évaluation de
I’ expérimentation de la visite collective.

Ceci ne suscite pas d' opposition de la part de votre rapporteur.

L'article 19 a également pour objet de permettre au Comité économique
des produits de santé (CEPS) de fixer des objectifs en termes d évolution des
pratiques de la visite médicale. Toujours sur proposition de son rapporteur, la



commission des affaires sociales du Sénat a adopté un amendement qui permet
d'appliquer ces objectifs a certains produits et non plus seulement a certaines
classes pharmaceutiques.

Votre rapporteur n'y voit pas d’ inconvénient.

Concernant les sanctions susceptibles d étre décidées par le Comité
économique des produits de santé, la commission des affaires sociales du Sénat a
adopté un amendement déposé par Mme Isabelle Pasquet (groupe CRC). Aux
termes de cet amendement, le comité, plutdt que de fixer des sanctions financiéres
portant sur un pourcentage du chiffre d affaires lié aux médicaments en cause,
peut imposer une baisse du prix de ces médicaments. Un changement analogue a
€té apporté aux articles 24 et 26 du projet deloi.

Sur ce point, votre rapporteur invite a revenir au texte de I’ Assemblée
nationale. En effet, la péndité initidlement prévue est déa suffisamment
dissuasive. Par ailleurs, des baisses de prix décidées a titre de sanctions nuiraient a
lalisibilité des prix pour les patients et |es prescripteurs.

*

La Commission examine I’amendement AS 1 de M. Guy Lefrand.

M. Guy Lefrand. Je propose de revenir au texte adopté par I’ Assemblée
nationale en ce qui concerne la visite médicale collective a I’ hopital, ¢’ est-a-dire
d' exclure de I'expérimentation les médicaments de réserve hospitaliere, de
prescription hospitaliére et de prescription initiale hospitaliere. La rédaction est
toutefois modifiée afin de supprimer laréférence a un article réglementaire.

M. lerapporteur. Avisfavorable. Ce texte a été reconnu comme équilibré
par I’ ensembl e des professionnels.

La Commission adopte |I’amendement AS 1.

(M. Jean-Luc Préel, vice-président de la Commission, remplace M. Pierre
Morange a la présidence de la séance).

La Commission examine |’ amendement AS 12 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel, président. Ayant quelque doute sur la possibilité
d organiser des visites collectives en établissement, je suggére que I'information
sur les produits de santé soit délivrée au sein de la sous-commission chargée du
médicament de la commission médicale d établissement (CME). Le président de
cette sous-commission serait chargé de transmettre ses conclusions a I’ ensemble
des professionnels de I" hopital.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Le texte du projet de loi fait preuve
de plus de souplesse en laissant ala convention le soin de déterminer les modalités
de la visite collective. En outre, les commissions médicales sont loin de
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représenter le cadre adéquat pour une telle démarche. Ja rencontré plusieurs
responsables de commission qui m’ ont dit ne pas vouloir se charger d’ encadrer la
visite médicale hospitaliére. Quant a la sous-commission chargée du médicament,
elle n’ existe pas partout.

La Commission regjette |’ amendement AS 12.
Elle est ensuite saisie de |’ amendement AS 56 du rapporteur.

M. lerapporteur. Cet amendement vise arétablir e texte de I’ Assemblée
nationale, qui prévoyait une pénalité plutét qu'une baisse de prix en guise de
sanction pour le non-respect des décisions du Conseil économique des produits de
santé en matiére de réduction des visites médicales.

La Commission adopte I’amendement AS 56.

Elle adopte ensuite I’ article 19 modifié.

Article 19 bis
Rapport sur la formation médicale

En séance publique, le Sénat a adopté un amendement présenté par le
groupe Socialiste-EELVr.

Cet amendement insere un article additionnel prévoyant la remise par le
Gouvernement au Parlement, au plus tard le 30 juin 2012, d'un rapport présentant
une réflexion globale sur la formation médicale initiale et continue. Ce rapport
devrait procéder al'identification des besoins et a une évaluation de la qualité et
de I'indépendance des formations dispensées. |l présenterait des mesures
d’amélioration répondant aux enjeux de la formation et de I'information des
professionnels de santé. |1 définirait également les modalités de mise en cauvre du
dispositif de développement professionnel continu, de [I'instauration d'une
évaluation périodique des pratiques professionnelles soumises a obligation et du
renforcement de I'enseignement de la pharmacologie clinique et de la
thérapeutique en formation initiale.

Aux yeux de votre rapporteur, la rédaction d’un tel rapport, s goutant aux
nombreux travaux déja réalisés autour de la question de la sécurité du systéme du
médicament, ne parait pas utile, d’ autant moins au regard des évolutions récentes
concernant les décrets sur le développement professionnel continu des médecins
(DPC). Votre rapporteur propose donc de supprimer cet article.

*
La Commission examine I’amendement AS57 du rapporteur.

M. le rapporteur. Il convient de supprimer I'article 19 bis. La rédaction
d'un rapport sur la formation médicale et continue, qui viendrait s gouter aux



nombreux travaux déja réalisés a propos de la sécurité du systeme du médicament,
ne parait pas utile au regard des évolutions récentes concernant le dével oppement
professionnel continu (DPC) des professionnels de santé.

Mme Catherine Lemorton. Alors que le colt de celui-ci est estimé entre
400 et 600 millions d'euros, le relevement de 0,6 % de la taxe sur le chiffre
d affaires des industriels n’en apportera que 150 millions. Comment, dans ces
conditions, financer une formation continue indépendante ? Un rapport aurait donc
été le bienvenu sur ce sujet.

M. Jean-Pierre Door.Vous avez lu les décrets: malgré ses
revendications, aucune place n'est laissée a I'industrie pharmaceutique dans
I’ organisme gestionnaire du DPC. Le loup n’ est donc pas dans la bergerie. Quant a
la fagon dont il se met en place, nous en serons informeés au fur et & mesure. Un
rapport sur le sujet est inutile.

La Commission adopte I’ amendement AS57.

En conséquence, I’ article 19 bis est supprimé.

Article 20
(article L. 5121-14-3 [nouveau] du code de la santé publique)
Garantie par I'industrie pharmaceutique du bon usage des médicaments

L'article 20 vise a inciter les entreprises exploitant une spéciaité
pharmaceutique a garantir le bon usage de leurs médicaments.

Adopté sans modification par I’ Assemblée nationale, puis en séance, cet
article n’apas non plus été modifié par le Sénat, sauf en ce qui concerne le nom de
I’ agence chargée du médicament. Votre rapporteur invite a corriger simplement ce
dernier point.

*

La Commission adopte |I’amendement AS 58 de coordination du rapporteur.

Elle adopte ensuite I article 20 modifié.

Article 20 bis
(article L. 245-2 du code de la sécurité sociale)
Contribution a la charge des entreprises du médicament

A Pinitiative de Mme Isabelle Pasquet (groupe CRC), cet article vise a
faire entrer désormais I’ensemble des dépenses liées aux frais de publication et
d'achat d’ espace publicitaires dans I’ assiette de la contribution prévue a I’ article
L. 245-2 de code de la sécurité sociale.



Toutefois, ces dispositions relévent du champ de laloi de financement de
la sécurité sociae. Elles ont d'ailleurs été adoptées dans ce cadre, dans une
rédaction plus précise. Votre rapporteur propose donc de supprimer cet article.

*

La Commission en vient a I’ amendement AS 59 du rapporteur.

M. le rapporteur. Les dispositions de I'article 20 bis relévent du champ
de la loi de financement de la sécurité sociale. Elles ont d'ailleurs été adoptées
dans ce cadre, dans une rédaction de surcroit plus précise. Il convient donc de
supprimer cet article.

La Commission adopte I’ amendement AS 59.

En conséquence, I’ article 20 bis est supprimé.

CHAPITRE VIII
Leslogicielsd’aide ala prescription et ala dispensation

Article 21
(article L. 161-38 du code de la sécurité sociale)
Certification des logiciels d’aide a la prescription et a la dispensation

L'article 21 du projet de loi compléte I'article L. 161-38 du code de la
sécurité sociale, afin de renforcer la certification des logiciels d'aide a la
prescription ou ala dispensation.

En premiére lecture, cet article a éé modifié a linitiative de
Mme Catherine Lemorton, afin que la Haute Autorité de santé garantit que les
logiciels d'aide a la dispensation assurent la traduction des principes actifs des
médicaments selon leur dénomination commune internationale recommandée par
I’Organisation mondiale de la santé ou, a défaut, leur dénomination dans la
pharmacopée européenne ou frangaise.

La commission des affaires sociales du Sénat a adopté, sur proposition de
son rapporteur, un amendement de forme visant a améliorer la rédaction de
I"article L. 161-38 du code de la sécurité social e relatif ala certification, rendu peu
lisible en raison des multiples modifications opérées depuis plusieurs années. La
nouvelle rédaction a également pour objet de fixer des regles de certification
équivalentes pour les sites informatiques consacrés a la santé et pour les logiciels
d aide alaprescription et aladispensation.

Votre rapporteur propose d’ adopter cet article sans modification.

*
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La Commission examine I’amendement AS 14 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel, président. Cet amendement prévoit |'usage de
logiciels d'aide ala prescription certifiés par |a Haute Autorité de santé

M. le rapporteur. Avis défavorable : I'amendement est déja satisfait par
la combinaison des alinéas 3 et 8 de |’ article 21.

L’amendement AS 14 est retiré.

Puis la Commission est saisie de I’amendement AS13 de M. Jean-Luc
Prédl.

M. Jean-L uc Prédl, président. || ale méme objet que le précédent.

M. le rapporteur. Avis défavorable: I'amendement est satisfait par les
articles 12 et 21.

L’amendement AS13 est retiré.

La Commission adopte I’ article 21 sans modification.

CHAPITRE IX
Les études en santé publique

Article 22
(article L. 5121-28 [nouveau] du code de la santé publique)
Groupement d’intérét public compétent en matiere d’études de santé publique

L’ article 22 du projet de loi insére un nouvel article L. 5121-28 dans le
code de la santé publique, créant un groupement d’intérét public destiné a faciliter
laréalisation d’ études de santé publique.

Votre commission avait adopté un amendement présenté par le rapporteur,
ayant pour objet d'inscrire dans le projet de loi les deux missions du groupement
d'intérét public qui n'y étaient pas mentionnées, soit la réalisation directe d’ études
de pharmaco-épidémiologie ou de pharmacovigilance et le lancement d' appels
d offres pour laréalisation d’ éudes non financées par I’ industrie pharmaceutique.

A I'initiative de son rapporteur, la commission des affaires sociales du
Sénat a adopté trois amendements. Les deux premiers déterminent les produits
entrant dans le champ de compétences du groupement d’intérét public : il s'agit de
I’ensemble des produits mentionnés & I'article L. 5311-1 du code de la santé
publique relatif aux compétences de I'actuelle Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS). Le troisiéme précise la composition du
groupement afin de mieux souligner sa vocation a constituer un pole d' expertise
sanitaire publique : I’Etat, la Haute Autorité de santé, I’agence en charge de la



sécurité du médicament, I’ Institut national de veille sanitaire et |a Caisse nationale
d’ assurance maladie des travailleurs sal ariés.

Votre rapporteur propose d'abord de rétablir le nom de I’ agence chargée
du médicament, adopté par I’ Assemblée nationale.

Par ailleurs, sans remettre en cause globalement la rédaction du Sénat, il
suggéere d'insérer a nouveau, a deux reprises, le terme « notamment », supprimé
par le Sénat. Dans le texte initial, cet adverbe s appliquait aux études qui
pouvaient étre réalisées par le groupement d'intérét public. Le Sénat, en parlant
exclusivement des«études de vigilance et d'épidémiologie impliquant les
produits mentionnés a I’article L. 5311-1 », restreint le champ d’intervention du
groupement. Ce dernier ne pourrait donc pas, le cas échéant, mener des études
impliquant d'autres techniques de prise en charge que les seules techniques
médicamenteuses. On peut citer par exemple la comparaison entre chirurgie
bariatrique versus traitement médicamenteux du diabéte (cf. traitement de I’ obésité
et son impact sur le diabéte), la chirurgie bariatrique avec anneau ou sans anneau,
le débouchage des artéres avec ou sans pose de stent. Une telle restriction serait
dommagesable.

*

La Commission examine |’ amendement AS 60 du rapporteur.

M. le rapporteur. L’amendement précise que le groupement d'intérét
public (GIP) pourra mener des études de vigilance et d’ épidémiologie impliquant
notamment les produits mentionnés al’ article L. 5311-1.

Mme Catherine L emorton. Pouvez-vous nous rappeer quels sont les produits
concernés ?

Par ailleurs, pourquoi créer un GIP? Pourguoi ne pas améliorer le
fonctionnement de I'Ingtitut des données sanitaires (IDS), s celui-ci n'est pas
satisfaisant ? En séance publique, le ministre ne nous a pas répondu sur ce point.

M. le rapporteur. Je vous suggére de poser & nouveau la question au
ministre. Mais pour en avoir discuté avec lui, je peux affirmer que I'institut aura
toute sa place au sein du GIP et pourra participer a I'’ensemble des études de
pharmacovigilance et de pharmaco-épidémiologie.

Je rappelle que ce GIP comprendra la Caisse nationale d'assurance
maladie (CNAMTYS), qui mettra ses bases de données & disposition de I’ agence ou
d'équipes de recherche constituées aprés appel d' offres, de fagon a mener des
études de pharmacovigilance et de pharmaco-épidémiologie. L’industrie
pharmaceutique, a sa demande, pourra également en bénéficier de fagon encadrée,
en partenariat avec |’ agence en charge du médicament.



Mme Catherine Lemorton. Et pourquoi ne pas inclure dans ce
groupement I’ Institut national de prévention et d’ éducation ala santé (INPES) ?

M. le rapporteur. Je n'a pas de réponse particuliére a cette question, si
ce n'est que le groupement vise a réaliser des études de pharmacovigilance et de
pharmaco-épidémiologie, et non a effectuer des missions de prévention.

M. Jean-Pierre Door. Pour ces études, le groupement s appuiera sur des
dispositifs existants: le systéme nationa dinformation interrégimes de
I"assurance maladie ou I’ Institut des données de santé.

M. le rapporteur. En effet, rien n’empéche le groupement de travailler en
coopération avec d' autres services ou institutions.

Mme Catherine Lemorton. L’INPES, qui recueille des données sur le
territoire — par exemple sur la résurgence de la rougeole ou de la tuberculose —,
devrait étre inclus dans le groupement dans la mesure ou il doit mener des études
de vigilance et d' épidémiologie — ¢’ est ce qu’indique le texte du projet de loi — et
non pas seulement de pharmacovigilance et de pharmaco-épidémiologie.

M. le rapporteur. Les termes « pharmacovigilance» et « pharmaco-
épidémiologie » figuraient dans le texte adopté par I’ Assemblée nationale. C'est le
Sénat qui a modifié larédaction.

Mme Catherine Lemorton. Ce n'est pas la méme chose.

M. le rapporteur. Dans notre esprit, il s agit de pharmacovigilance et de
pharmaco-épidémiologie. Mais, de toute fagon, rien n’empéche le groupement de
passer des conventions avec d'autres ingtitutions pour mener des études de
vigilance et d’ épidémiologie.

La Commission adopte I’amendement AS 60.

Elle adopte ensuite I’ amendement AS 61 de coordination du rapporteur.

Puis elle adopte " article 22 modifié.



TITRE IV
DISPOSITIFS MEDICAUX

Article 23

(articles L. 5212-1 ; L. 5213-1; L. 5213-2; L. 5213-3 ; L. 5213-4 ; L. 5213-5; L. 5213-6 ;
L. 5213-7; L. 5222-2 ; L. 5223-1 [nouveau] ; L. 5223-2 [nouveau] ; L. 5223-3
[nouveau] ; L. 5223-4 [nouveau] ; L. 5223-5 [nouveau] ; L. 5461-6 ; L. 5461-7 et
L. 5461-8 [nouveaux] du code de la santé publique ; article L. 165-8 du code de la
sécurité sociale)

Publicité pour les dispositifs médicaux

L'article 23 du projet de loi vise a définir la publicité des dispositifs
médicaux, a déterminer les cas dans lesguels elle est autorisee et ala soumettre au
respect d'un certain nombre d’ exigences minimales.

En commission, les députés ont adopté un amendement présenté par votre
rapporteur, ayant pour objet d’ étendre aux cessions atitre gratuit I’ obligation pour
le cédant, d§ja prévue en matiére de revente par les articles L. 5212-1 et L. 5222-2,
d’ obtenir une attestation technique justifiant de la maintenance et du maintien des
performances des dispositif médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro d occasion.

Par ailleurs, I'article 23 dispose que les dispositifs médicaux pris en
charge ou financés, méme partiellement, par les régimes obligatoires d’ assurance
maladie ne peuvent faire I’objet d’ une publicité auprés du public. En séance,
I’ Assemblée a adopté un amendement présenté par votre rapporteur, introduisant
une exception a ce principe pour les dispositifs médicaux présentant un faible
risque pour la santé humaine dont la liste est fixée par arrété des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale.

Le Sénat a adopté un amendement du Gouvernement fixant, en matiére de
publicité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, des regles proches de
celles prévues en matiére de publicité des autres dispositifs médicaux.

Votre rapporteur propose de retenir cette rédaction, sous réserve du
rétablissement du nom de |’ agence chargée du médicament.

*

La Commission adopte |’amendement AS62 de coordination du
rapporteur.

Elle adopte ensuite I’ article 23 modifié.



Article 24
(article L. 165-1-2 [nouveau] du code de la sécurité sociale)

Conformité des dispositifs médicaux aux spécifications requises pour pouvoir
étre remboursés

L’ article 24 insére un nouvel article L. 165-1-2 dans le code de la sécurité
sociale en vue de renforcer le contrdle du respect des spécifications requises pour
gu’ un dispositif médical soit remboursé par la sécurité sociale.

L’ Assembl ée nationale a adopté, outre des amendements rédactionnels, un
amendement présenté par M. Jean-Pierre Decool, visant a obliger I’ agence chargée
du médicament, lorsqu’elle constate qu’ une spécification technique requise n' est
pas respectée, a notifier a |’ entreprise concernée non seulement les manquements
retenus a son encontre, mais aussi |es risgues encourus.

La commission des affaires sociales du Sénat a adopté un amendement
présenté par Mme Isabelle Pasguet (groupe CRC), relatif au pouvoir de sanction
du Comité économique des produits de santé (CEPS), similaire a celui adopté a
propos de I’ article 19, puis un amendement du rapporteur réparant une omission
de référence.

S'agissant de cet article, votre rapporteur demande d’ abord de rétablir le
nom retenu par I’ Assemblée pour désigner I’ agence chargée du médicament.

Il suggere ensuite de revenir au texte de I’ Assemblée nationale en ce qui
concerne le pouvoir de sanction du comité. En effet, la pénaité initialement
prévue, consistant en un pourcentage du chiffre d’affaires, est déja suffisamment
dissuasive. Par ailleurs, des baisses de prix décidées atitre de sanctions nuiraient a
lalisibilité des prix pour les patients et |es prescripteurs.

*

La Commission adopte |'amendement AS64 de coordination du
rapporteur.

Puis elle examine I’ amendement AS 63 du méme auteur.

M.le rapporteur. Le texte de I’Assemblée nationale prévoyait une
pénalité plutdét qu’une baisse des prix en guise de sanction quand un dispositif
meédical ne respecte pas les spécifications techniques requises pour étre inscrit sur
laliste des produits remboursés. L’ amendement vise arétablir ce dispositif.

La Commission adopte I’amendement AS 63.

Elle adopte ensuite I article 24 modifié.



Article 26

(articles L. 165-11 [nouveau] ; L. 165-12 et L. 165-13 [nouveaux] du code de la sécurité
sociale)

Evaluation de certains dispositifs médicaux

L article 26 a pour objet de rendre obligatoire I' évaluation par la Haute
Autorité de santé de certains dispositifs médicaux relevant d’ un financement dans
les groupes homogenes de s§ours (GHS) et, ce faisant, de contribuer a
I’amélioration de la prise en charge des patients dans | es établissements de santé.

Sur proposition de Mme Isabelle Pasquet (groupe CRC), la commission
des affaires sociales du Sénat a adopté un amendement relatif au pouvoir de
sanction des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, analogue a cel ui
adopté apropos de’ article 19.

Votre rapporteur propose, en ce qui concerne le pouvoir de sanction des
ministres, de rétablir le texte de I’Assemblée nationale. En effet, la pénalité
initialement prévue est dé§ja suffisamment dissuasive. Par ailleurs, des baisses de
prix décidées atitre de sanctions nuiraient a la lisibilité des prix pour les patients
et les prescripteurs.

*

La Commission examine |I’amendement AS 65 du rapporteur.

M. le rapporteur. La encore, il Sagit de prévoir une pénalité plutét
gu’ une baisse des prix a titre de sanction, lorsgue ne sont pas réalisées dans les
délais requis les études complémentaires demandées en vue de I'inscription sur la
liste des dispositifs médicaux évalués, pour lesquels un financement dans le cadre
des tarifs des groupes homogenes de s§jour (GHS) est considéré comme justifié.

La Commission adopte I’amendement AS 65.

Elle adopte ensuite I article 26 modifié.

TITREV
DISPOSITIONS DIVERSES

Article 27

Habilitation du Gouvernement a prendre par ordonnance les mesures
nécessaires a la transposition de la directive 2011/62/UE du 8 juin 2011

L'article 27 du projet de loi a pour objet d’habiliter le Gouvernement a
prendre par ordonnance les mesures nécessaires a la transposition de la directive
2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil 8 juin 2011 modifiant la
directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a



usage humain, en ce qui concerne la prévention de I'introduction dans la chaine
d’ approvisionnement |égale de médicaments falsifiés.

La commission des affaires sociales du Sénat s’ est déclarée opposée a un
recours trop fréquent a des ordonnances qui n’ont en réalité pour objet a ses yeux
que de pallier une organisation insuffisante du travail gouvernemental. A
I"initiative conjointe de son rapporteur, de Mme I sabelle Pasquet (groupe CRC), la
commission des affaires sociales a donc supprimé cet article.

Votre rapporteur propose de rétablir la rédaction de |’ Assemblée nationale,
supprimée par le Sénat. En effet, le recours aux ordonnances de |’ article 38 de la
Constitution lui parait indispensable, compte tenu du caractére trés technique et de
I” urgence des dispositions qui doivent étre élaborées.

*

La Commission est saisie de I’ amendement AS 66 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement, de méme que les deux suivants, vise
a rétablir le texte adopté par I’ Assemblée nationale. Le recours aux ordonnances
de I'article 38 de la Constitution est en effet indispensable compte tenu du
caractére trés technique et de I’ urgence des dispositions qui doivent étre élaborées.

La Commission adopte |I’amendement AS 66.

En conséquence, I'article 27 est rétabli et ains rédige.

Article 28

Habilitation du Gouvernement a prendre par ordonnance les mesures
nécessaires pour harmoniser les sanctions pénales et administratives avec
les dispositions de la présente loi

L’ article 28 du projet de loi prévoit une habilitation pour le Gouvernement
a prendre, par ordonnance, les mesures nécessaires en vue d' harmoniser et de
mettre en cohérence les dispositions relatives aux sanctions pénaes et aux
sanctions administratives dans le domaine des produits mentionnés a I'article
L.5311-1 du code de la santé publique avec les dispositions du projet de loi
instituant de telles sanctions.

La commission des affaires sociales du Sénat s est déclarée opposée a un
recours aux ordonnances pour les mémes motifs que ceux énoncés a propos de
I'article 27. A I'initiative conjointe de son rapporteur, de Mme Isabelle Pasquet
(groupe CRC), lacommission des affaires sociales a donc supprimé cet article.

Laencore, votre rapporteur propose de rétablir cet article dans la rédaction
de I’ Assemblée nationale.
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La Commission adopte |I'amendement AS67 du rapporteur, rétablissant
cet article dans la rédaction de I’ Assembl ée nationale.

En conséquence, I’ article 28 est rétabli et ains rédigé.

Article 29

Habilitation du Gouvernement a prendre par ordonnance des dispositions
relatives a la mise en cohérence du droit métropolitain avec le droit de I'QOutre-
mer

L’ article 29 du projet de loi prévoit également une habilitation a prendre,
par ordonnance, les mesures nécessaires a |’ extension des dispositions du présent
projet de loi et a leur adaptation aux iles Wallis et Futuna et, en tant qu'elles
relévent des compétences de I Etat, a la Nouvelle-Calédonie et a la Polynésie
francaise.

La commission des affaires sociales du Sénat a jugé que le recours aux
ordonnances de |’ article 38 en vue d' étendre et d’ adapter les dispositions d’ une loi
aux collectivités d’ outre-mer régies par le principe de spéciadité et a la Nouvelle-
Calédonie n' était pas satisfaisant en ce qu'il dessaisissait de fagon injustifiée le
Parlement. A I'initiative de son rapporteur, la commission a donc adopté un
amendement prévoyant I’ application des dispositions du projet de loi a Wallis-et-
Futuna et, en tant qu'elles relévent des compétences de |’ Etat, & la Nouvelle-
Calédonie et a la Polynésie francaise, dans le but d'inciter le Gouvernement a
expliciter, devant le Parlement, les mesures d’ adaptation qu’il entend mettre en
cauvre dans ces territoires.

Votre rapporteur propose de rétablir cet article dans la rédaction de
I” Assembl ée nationale.

*

La Commission adopte I’amendement AS68 du rapporteur, rétablissant la
rédaction de I’ Assembl ée nationale.

En conséquence, I’ article 29 est ainsi rédigé.

Article 30
Dispositions transitoires
L'article 30 du projet de loi vise a préciser les conditions d' entrée en

vigueur de ses principaux articles, et a prévair, le cas échéant, des dispositions
transitoires.

L’ Assembl ée nationale areporté la date limite prévue aux paragraphesl|, |1
et 111 du 31 juillet au 1% aolt 2012, a I'initiative du rapporteur. Elle a également



précisé au paragraphe 1l que jusqu’a la mise en place de la nouvelle agence, les
compétences et pouvoirs qui lui sont attribués seront exercés par I' AFSSAPS.

Outre des modifications rédactionnelles, elle a demandé au Gouvernement
de remettre au Parlement, avant le 1% janvier 2013, un rapport formulant des
propositions sur la réparation des dommages dus a la réalisation d'un risque lié a
un médicament.

Au Sénat, il a été précisé, a I'initiative du rapporteur, que I'article 9 bis,
qui impose la réalisation d'essais contre comparateurs actifs aux entreprises
demandant |a prise en charge d’ un médicament par |’ assurance-maladie, entreraen
vigueur au 1% janvier 2013. Par alleurs, il est prévu que la Haute Autorité de santé
remet au Parlement, avant le 30 juin 2012, un rapport dressant le bilan des régles
applicables a la sécurité des dispositifs médicaux et présentant les mesures
susceptibles de I’améliorer.

Votre rapporteur propose de préciser que le rapport sur la sécurité des
dispositifs médicaux, que devrait étre demandé a la nouvelle Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé, compétente en la matiére, et
d avancer ladate d’ entrée en vigueur de |’ article 9 bis.

*

La Commission adopte |'amendement de coordination AS51 du
rapporteur.

Elle examine ensuite I’amendement AS 50 du rapporteur.

M. lerapporteur. Il convient d' avancer ladate d application de I’ article 9
bis, qui dispose que I'évaluation du service médical rendu d'un médicament,
définissant ses conditions de remboursement, s effectue en comparaison avec les
stratégies thérapeutiques existantes.

La Commission adopte |I’amendement AS 50.
Puis elle en vient a I’amendement AS 52 du méme auteur.

M. lerapporteur. Le rapport sur la sécurité des dispositifs médicaux doit
étre demandé a |’ agence en charge des produits de santé, compétente en la matiere,
et non ala Haute Autorité de santé.

La Commission adopte I’amendement AS 52.

Elle adopte ensuite I’ article 30 modifié.



Article 30 bisA

(articles L. 1144-1, L. 1144-2, L. 1144-3, L. 1144-4, L. 1144-5, L. 1144-6, L. 1144-7,
L. 1144-8, L. 1144-9, L. 1144-10, L. 1144-11, L. 1144-12 [nouveaux] du code de la
santé publique)

Création des actions de groupe

Cet article a été adopté a I'initiative du groupe Sociaiste-EELVr. I
prévoit la création en France des « actions de groupe ».

Votre rapporteur estime d'une part que les procédures actuelles de
médiations permettent d obtenir des résultats plus rapides que d' éventuelles
actions de groupe. De plus, une réforme de cette ampleur ne peut étre menée au
détour d'un amendement sur un texte dont ce n'est pas I'objet, sans aucune
concertation avec les associations de patients, les entreprises et les ministéres
concernés, et aucune éude d' impact.

Surtout, tel qu'il est rédigé, I'amendement limite les actions de groupe aux
associations qui ne regoivent pas de subventions, ce qui restreint considérablement
son champ. De plus, I'action de groupe que proposée ne permettrait pas d' offrir
une indemnisation personnalisée aux victimes, a la hauteur des prégudices subis.
Enfin, il n'est pas précisé s I'on est dans un systéme d'opt in, qui Suppose
I’accord des victimes avant I’ engagement de la procédure, ou opt out, qui permet
en fait d’engager une action sans que les victimes soient consultées. Au final, cette
mesure ferait utilement I'objet d'un texte spécifique, mais nous ne pouvons
I" adopter telle quelle.

C’ est pourquoi votre rapporteur propose la suppression de cet article.

*

La Commission est saisie de I’amendement AS47 du rapporteur.

M. le rapporteur. L’amendement propose la suppression de I’ article 30
bis A, tant il parait peu opportun d adopter, au détour d’'un amendement sur un
projet de loi relatif au médicament, une mesure — la création d'un dispositif de
class action — ayant une telle incidence sur notre systéme juridique.

L e texte comporte en outre des imperfections rédactionnelles: I’ action de
groupe n’'est ouverte qu’aux associations qui ne regoivent pas de subventions, et
ne permettrait pas d offrir aux victimes une indemnisation personnalisée et a la
hauteur des préjudices subis. Enfin, il ne précise pas si I'action de groupe est de
type opt in ou opt out — cette derniére permettant d’ engager une action sans que
les victimes soient consultées.

Cette mesure ferait plus utilement I’ objet d'un texte spécifique, au champ
pluslarge.



Mme Catherine Lemorton. Il s'agit d'un point de désaccord important
entre nous.

Les victimes d'effets secondaires d'un médicament, parfois rendues
invalides par son usage, sont contraintes d’ effectuer une démarche individuelle,
longue, douloureuse et colteuse pour obtenir réparation. Or le Gouvernement et la
majorité semblent plus enclins a résoudre les difficultés assurantielles de certaines
catégories de professions de santé qu'a répondre a leurs attentes. L'action de
groupe aurait conforté la position des patients, et il faut un certain cynisme pour
affirmer que la création d'une telle procédure ne peut pas s'intégrer dans le texte
gue nous examinons. Rappelons que ce sont les 2 000 morts potentielles liées au
Mediator qui ont motivé son dépét.

Quand pourrons-nous discuter des actions de groupe ? Dans quel cadre ?
Le rapporteur affirme qu’ on ne peut pas le faire au détour d’un amendement, mais
la proposition de loi « Fourcade» a montré ce dont vous étiez capables en la
matiere, puisque le Conseil constitutionnel a annulé trente articles sans lien avec
I’ objet du texte. Invoquer aujourd’ hui cet argument, alors que nous sommes au
coaur du sujet, me semble peu respectueux de la souffrance des victimes.

M. le rapporteur. On ne peut nier qu’une procédure d action de groupe
aurait facilité les démarches engagées par les victimes d' effets secondaires de
meédicaments. Mais |e dispositif adopté par le Sénat est trop limité.

Je suis favorable, en revanche, au dép6t sur le sujet d' une proposition de
loi globale, qui pourrait recueillir les signatures de députés de différents groupes.

M. Jean-Pierre Door. La majorité n'est pas du tout insensible a I’ égard
des victimes. Le rapport de la mission d'information sur le Mediator et la
pharmacovigilance suggérait d’ailleurs qu’une réflexion ait lieu sur la possibilité
pour des associations de victimes agréées d’ effectuer des actions en groupe. Nous
avons eu des discussions sur le sujet avec le président de la Commission des lois
et avec le Gouvernement. Mais les actions de groupe concernent un champ
beaucoup plus large que celui du médicament, incluant par exemple des produits
agricoles ou industriels. Une telle disposition n’ a donc pas sa place dans le texte.

Je note par ailleurs que les Etats-Unis tendent & revenir en arriére en ce
domaine, I’ usage des actions de groupe ayant dépasse I'intention qui a présidé a
leur création.

M. Jean Mallot. Il est savoureux d’affirmer qu une telle disposition n'a
pas sa place dans le projet de loi aussitét aprés avoir rappelé que la création des
actions de groupe figurait parmi les propositions contenues dans le rapport rédigé
ala suite de I’ affaire du Mediator — ¢’ est d'ailleurs une des propositions qui ont
motiveé notre décision de ne pas nous'y opposer.

D’une maniere générale, la majorité emploie un double langage : €elle se
dit préte a adopter les actions de groupe, mais le Gouvernement, par la voix de



M. Lefebvre, a rejeté a plusieurs reprises des propositions de cet ordre. Jean-
Pierre Door nous parle de « conduire des réflexions », mais nous savons ce que
celasignifie: en fait, vousy étes opposés. Assumez-le !

M. Roland Muzeau. Sur les actions de groupe, il est désagréable
d’ entendre toujours la méme réponse : ce n'est pas le moment, il faut creuser le
probléme, le sujet est plus vaste, etc. Cette question constituait pourtant un des
points forts des contributions apportées par les groupes au rapport de la mission
d’ information sur le Mediator, et avait fait I’objet d’un intéressant débat lors de
I"adoption de ce dernier. Un pas avait été franchi, et il est donc navrant de voir
cette proposition renvoyée aux calendes grecques.

M. Jean-Pierre Door. Déposez une proposition deloi !
La Commission adopte |I’amendement AS47.

En conséquence, I’ article 30 bis A est supprimé.

Article 30 bis

Nom et pouvoirs de la commission de la transparence de la Haute Autorité de
santé

Cet article a été adopté en commission des affaires sociales du Sénat, sur
proposition de Mme Isabelle Pasquet (groupe CRC). Il prévoit de renommer la
commission de la transparence de la Haute Autorité de santé en « commission du
progres thérapeutique ». Par ailleurs, il rend opposables au ministre chargé des
affaires sociales les avis de celle-ci sur I'inscription de médicaments sur la liste
des produits et prestations remboursables, sauf opposition de sa part dans un délai
de quinze jours.

Votre rapporteur juge peu pertinent de modifier le nom de la commission
de la transparence. Surtout, la rédaction de |’article tend a donner un caractere
exécutoire aux décisions de la commission de la transparence. Or c’est un lieu
d’ expertise, et la décision appartient au ministre. De plus les avis de la Haute
Autorité de santé pourraient faire |’ objet de contentieux.

Par conséquent il propose la suppression de cet article.

*

La Commission examine |’ amendement AS 48 du rapporteur.

M. le rapporteur. |l ne me parait pas pertinent de modifier le nom de la
commission de la transparence. De plus, larédaction de I’ article tend & donner un
caractére exécutoire aux décisions de cette commission, aors qu'il s'agit d'un lieu
d expertise et que la décision appartient au ministre. Enfin, les avis de la Haute
Autorité de santé pourraient faire I’objet de contentieux. Il convient donc de
supprimer I’ article 30 bis.



— 69 —
La Commission adopte I’amendement AS48.

En conséquence, I’ article 30 bis est supprimé.

Article 30 ter
Rapport sur la profession de visiteur médical
Le Sénat a adopté, a I'initiative de Mme Isabelle Pasquet (groupe CRC),
un amendement qui prévoit que le Gouvernement remettra au Parlement, avant le
1% janvier 2013, un rapport relatif a I'éventuelle extinction de la profession de

visiteur médical et a son remplacement par un corps public rattaché aupres de la
Haute Autorité de santé.

La profession de visiteur médical connalt un déclin naturel, engagé depuis
plusieurs années et qui se poursuivra. Quant al’interdiction pure et smple de cette
profession, c'est une voie qu’ aucune des deux chambres n’a souhaité retenir. On
ne voit guére par conséquent I’ utilité d’ un tel rapport.

Votre rapporteur propose la suppression de cet article.

*

La Commission examine I"amendement AS 69 du rapporteur.

M. le rapporteur. Il vise a supprimer I'article 30 ter, introduit par le
Sénat et qui prévoit laremise d’ un rapport sur I’ arrét progressif de la profession de
visiteur médical.

La Commission adopte I’ amendement AS 69.

En conséquence, |’ article 30 ter est supprimé.

Article 31
(article L. 5121-10-3 [nouveau] du code de la santé publique)
Apparence et texture des médicaments génériques
Cet article, inséré par I' Assemblée nationale al’initiative d' Y ves Bur, tend
a permettre aux spécialités génériques, pour éviter les erreurs de prise, de se

présenter sous des formes pharmaceutiques d'apparence similaire a celle du
médicament princeps.

Le Sénat est revenu sur la rédaction qu'il avait adoptée lors de I’ examen
de la proposition de loi dite « Fourcade », jugée plus précise.

Votre rapporteur propose d’ adopter cet article sans modification.

*
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La Commission adopte I’ article 31 sans modification.

Article 32
(article L. 5312-4-2 [nouveau] du code de la santé publique)
Protection des lanceurs d’alerte

Cet article a été introduit a |’ Assemblée, al’initiative de votre rapporteur,
afin de protéger les lanceurs d'aerte qui participent a notre systéme de
pharmacovigilance.

Au Sénat, cette disposition n’'a pas été modifiée sur le fond, mais déplacée
dans le code de la santé publique, au chapitre fixant les prérogatives de
I’ AFSSAPS.

Votre rapporteur propose d’ adopter cet article sans modification.

*

La Commission adopte I’ article 32 sans modification.

Article 34
(article L. 245-6 du code de la sécurité sociale)
Contrble des exportations paralléles de médicaments

L'article 34 a été introduit par I'Assemblée nationale, notamment a
I"initiative de votre rapporteur. |l fait obligation aux distributeurs qui recourent a
des exportations paralléles de déclarer leur activité, afin de limiter les abus.

Cet article a été supprimé par le Sénat, a I’initiative du rapporteur. Votre
rapporteur propose de le rétablir.

La Commission est saisie de|’amendement AS 49 du rapporteur.

M. le rapporteur. Il tend a rétablir I'article 34, supprimé par le Sénat,
relatif au contréle des exportations paralléles de médicaments.

La Commission adopte I’ amendement AS 49.

En conséquence, I'article 34 est rétabli et ains rédigé.



— 71 —

Article 35
(article L. 5124-6 du code de la santé publique)
Information de ’AFSSAPS sur toute suspension ou arrét de
commercialisation d’'un médicament

Cet article a été introduit par le Sénat. 1l vise a ce que la nouvelle agence
soit informée de toute décision de suspension ou d' arrét de commercialisation
d’un médicament.

Votre rapporteur propose d’ adopter cet article sans modification.

*

La Commission adopte I article 35 sans modification.

Article 36
(articles L. 5124-17-1 et L. 5124-17-2 [nouveaux] du code de la santé publique)
Astreinte pour les grossistes répartiteurs en cas de non respect de leurs
obligations de service public

Cet article a été introduit par le Sénat. Il prévoit d’ organiser un systéme
d astreinte pour les grossistes-répartiteurs afin de répondre aux besoins urgents et
d éviter les ruptures ou les tensions d approvisionnement. Cet amendement
prévoit également de faire peser sur les grossistes-répartiteurs une obligation
d’ approvisionnement en continu.

Votre rapporteur propose d’ adopter cet article sans modification.

*

La Commission adopte I’ article 36 sans modification.

Article 37
Délivrance gratuite de médicaments par certains chirurgiens-dentistes

Cet article a été introduit par le Sénat. Il vise a autoriser les chirurgiens-
dentistes des centres et équipes mobiles de soins aux personnes en situation de
précarité ou d’exclusion a ddlivrer gratuitement des médicaments, comme le font
déjales médecins et les pharmaciens.

Votre rapporteur propose d’ adopter cet article sans modification.
La Commission adopte I’ article 37 sans modification.

Puis la Commission adopte I’ ensemble du projet de loi modifié.
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*

* *

En conséguence, la Commission des affaires sociales demande a
I” Assembl ée nationale d’ adopter |e présent projet de loi dans le texte figurant dans
le document annexé au présent rapport.



Texte adopté
par I’ Assemblée nationale

Projet deloi relatif au renforcement
dela sécurité sanitairedu
médicament et des produits de santé

TITRE IR

TRANSPARENCE DESLIENS
D'INTERETS

CHAPITRE IR

Liensd'intéréts
Article 1%

I.—Le titreV du livrelV de la
premiére partie du code de la santé pu-
blique est ainsi modifié:

1° L'intitulé est ains rédigé:
« Régles déontologiques et expertise sa-
nitaire» ;

2° L’intitulé du chapitrel® est
ains rédigé: « Liens d'intéréts et trans-
parence » ;

3° L'article L. 1451-1 est ains
rédigé:

«Art. L. 1451-1. 1. - Les
membres des commissions et conseils
siégeant aupres des ministres chargés de
la santé et de la sécurité sociale ainsi
que les dirigeants, personnels de direc-
tion et d encadrement et les membres
des instances collégiaes, des commis-
sions, des groupes de travail et conseils
des autorités et organismes mentionnés
aux articles L.1123-1, L.1142-22,
L. 1222-1, L.1313-1, L. 1413-2,
L. 1415-2, L. 1417-1, L.1418-1,
L.1431-1, L.3135-1 et L.5311-1 du
présent code, a I'article L. 161-37 du
code de la sécurité sociale, a I'article 5
de la loi n°2001-398 du 9mai 2001
créant une Agence frangaise de sécurité
sanitaire environnementale et a I'ar-
ticle 13 de laloi n° 2006-686 du 13 juin
2006 relative a la transparence et a la
sécurité en matiére nucléaire sont tenus,
lors de leur prise de fonctions, détablir
une déclaration d'intéréts.
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TABLEAU COMPARATIF

Texte adopté par le Sénat

Projet deloi relatif au renforcement
dela sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé
TITRE IFR

TRANSPARENCE DESLIENS
D'INTERETS
CHAPITRE |FR

Liensd'intéréts

Article 1

«Art. L.1451-1. —I. - Les...

... sociale, les mem-
bres des cabinets des ministres ainsi
que...

... d'intéréts.

Texte adopté par la Commission

Projet deloi relatif au renforcement
de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé
TITRE IR

TRANSPARENCE DESLIENS
D'INTERETS

CHAPITRE |FR
Liensd'intéréts

Article 1%

«Art. L.1451-1. —I. - Les...

.. L.1123-1, L. 1142-5, L. 1142-22,

... d'intéréts.



Texte adopté
par I’ Assemblée nationale

« Cette déclaration, adressée, se-
lon le cas, aux ministres, aux directeurs
ou aux présidents des autorités ou orga-
nismes mentionnés au premier ainéa,
mentionne leurs liens, directs ou indi-
rects personnels, de leurs conjoints, de
leurs ascendants ou descendants, établis
au cours des cing derniéres années avec
les entreprises, établissements ou orga-
nismes dont les activités, les techniques
ou les produits entrent dans le champ de
compétence de I'instance au sein de la-
quelle’intéressé siege, ainsi qu’avec les
sociétés ou organismes de conseil inter-
venant dans ces secteurs. Elle est rendue
publique. Elle est actualisée, a I'ini-
tiative de I'intéressé, dés qu’ une évolu-
tion intervient concernant ses liens
d'intéréts.
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Texte adopté par le Sénat

« Cette déclaration est remise a
I autorité administrative compétente.

« Elle mentionne les liens
d'intéréts de toute nature, directs ou par
personne interposée, que le déclarant a,
ou qu'il a eus pendant les cing années
précédant sa prise de fonctions, avec des
entreprises dont les activités, les techni-
ques et les produits entrent dans le
champ de compétence de I’ autorité sani-
taire au sein de laquelle il exerce ses
fonctions, ou de |'organe consultatif
dont il est membre, ains qu’ avec les so-
ciétés ou organismes de conseil interve-
nant dans les mémes secteurs.

« Elle est rendue publique. Elle
est actualisée al’initiative de I intéressé.

« Pendant les trois ans précédant
leur nomination et pendant toute la du-
rée de leur mandat, le président de I’ au-
torité mentionnée a I'article L. 161-37
du code de la sécurité sociale, le direc-
teur général de I établissement public de
I’Etat mentionné a I’ article L. 5311-1 du
présent code, le président de I'Institut
national du cancer mentionné a I’ article
L. 14152 et le directeur général de
I"Institut national de la santé et de lare-
cherche médicale ne peuvent avoir au-
cun lien d'intéréts direct susceptible
d'affecter ou de paraitre affecter
I’exercice indépendant, impartial et ob-
jectif de leurs fonctions.

« Les présidents, les directeurs et
les directeurs généraux des instances
mentionnées aux articles L. 1142-22,
L.1222-1, L. 13131, L. 1413-2,
L.1415-2, L. 1417-1, L.1418-1,
L.3135-1 et L. 5311-1 du présent code,
al'article L. 161-37 du code de la sécu-
rité sociale, a l'article 5 de la loi
n° 2001-398 du 9 mai 2001 précitée et a
I'article 13 de la loi n° 2006-686 du 13
juin 2006 précitée sont auditionnés par
le Parlement avant leur nomination.

Texte adopté par la Commission

Amendement AS17

Alinéa supprimé

Amendement AS 17



Texte adopté
par I’ Assemblée nationale

« Les personnes mentionnées au
présent article ne peuvent prendre part
aux travaux, aux ddibérations et aux votes
des instances au s8in desquelles dles se
gent qu’une fois la déclaration souscrite ou
actuaisée. Elles ne peuvent, sous les peines
prévues a I'article432-12 du code pénal,
prendre part ni aux travaux, ni aux déli-
bérations, ni aux votes de ces instances
s elles ont un intérét, direct ou indirect,
a I'affaire examinée. Elles sont tenues
au secret et a la discrétion professonnels
dans les mémes conditions que celles défi-
nies a I'aticle 26 de la loi n°83-634 du
13juillet 1983 portant droits et obliga-
tions des fonctionnaires.

«lIl.—Sont également tenus
d' établir la déclaration prévue au I, lors
de leur prise de fonctions, les agents des
autorités et des organismes mentionnés
au méme | dont les missions ou la na-
ture des fonctions le judtifient et qui
sont mentionnés sur une liste établie par
décret en Conseil d'Etat. » ;

4° Aprés I'article L. 1451-1, il
est inséré un article L. 1451-1-1 ains
rédigé:

«Art. L. 1451-1-1. — Les séances
des commissions, conseils et instances
collégiales d’expertise mentionnés au |
del'article L. 1451-1, dont les avis fon-
dent une décision administrative, sont
intégralement rendues publiques et leurs
débats sont intégralement enregistrés et
publiés en ligne sur les sites internet du
ministére chargé de la santé et des auto-
rités ou des organismes mentionnés au
mémel, al’exclusion de toute informa-
tion présentant un caractére de confiden-
tialité commerciale ou relevant du secret
médical, dans des conditions fixées par
décret en Conseil d' Etat. » ;
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Texte adopté par le Sénat

«Art. L. 1451-1-1. — Lapublicité
des séances des commissions, conseils
et instances collégiales d’ expertise men-
tionnésau | del'article L. 1451-1 et qui
sont consultés dans le cadre de procédu-
res de décision administrative est orga-
nisée, selon le cas, par le ministére de la
santé ou par I'autorité, I’ établis-sement
ou |’organisme dont ils relévent ou au-
prés duguel ils sont placés.

A cette fin sont prévus :

« 1° L' enregistrement des débats
et la conservation de ces enregistre-
ments;

« 2° Sans préudice, le cas
échéant, de la diffusion en ligne de
I’enregistrement audiovisuel des débats,

Texte adopté par la Commission

«Art. L. 1451-1-1. — Les séances
des commissions, conseils et instances
collégiales d'expertise mentionnés au |
deI'article L. 1451-1, dont les avis fon-
dent une décision administrative, sont
intégralement rendues publiques et
leurs débats sont intégralement enregis-
trés et publiés en ligne sur les sites in-
ternet du ministére chargé de la santé et
des autorités ou des organismes men-
tionnés au mémel, a I'exclusion de
toute information présentant un carac-
tére de confidentialité commerciale ou
relevant du secret médical, dans des
conditions fixées par décret en Consell
d Etat. » ;

Amendement AS 17
Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé



Texte adopté
par I’ Assemblée nationale

5° L'article L. 1451-2 est ains
modifié:

a) A la premiére phrase du pre-
mier dinéa, les mots: «membres des
commissions consultatives placées au-
prés des ministres chargés de la santé et
de la sécurité sociale » sont remplacés
par les mots: « personnes mentionnées
al'aticleL. 1451-1 »;

b) Aprés la premiére phrase du
second alinéa, est gjoutée une phrase
ains rédigée:

«L"obligation prévue au premier
ainéa de I'article L. 4113-13 est éten-
due aux liens avec les entreprises inter-
venant dans le domaine de compétence
des autorités et organismes mentionnés
aul del'articleL. 1451-1. » ;

6° Le chapitre|® est complété
par des articles L. 1451-3 et L. 1451-4
aing rédigés:

«Art. L.1451-3.—Les  condi-
tions d'application du présent chapitre,
et notamment le modéle et le contenu de
la déclaration d'intéréts, les conditions
dans lesquelles elle est rendue publique
ains que ses modalités de dépdt,
d'actudisation et de conservation sont
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Texte adopté par le Sénat

I’ établissement de proces-verbaux com-
portant I'ordre du jour, le compte rendu
des débats, le détail et les explications
des votes, y compris les opinions mino-
ritaires, et la diffusion gratuite en ligne
de ces proces-verbaux sur les sites in-
ternet du ministére de la santé ou des
autorités, établissements ou organismes
mentionnés au premier dinéa.

« Lorsque les débats mentionnés
au 2° du présent article font référence
aux conclusions de groupes de travail,
ces conclusions sont annexées aux pro-
cés-verbaux établis et diffusés en appli-
cation du méme 2°. » ;

5° L'aticle L. 1451-2 est ains
rédigé :

« Art. L. 1451-2. — |. — L’inter-
diction énoncée au premier dinéa de
I'article L. 4113-6 est applicable aux
personnes mentionnées a I'article
L. 1451-1. E< interdit le fait, pour les
entreprises mentionnées au premier ali-
néa de I'article L. 4113-6, de leur pro-
poser ou de leur procurer les avantages
définis au méme alinéa.

Alinéa supprimé

« Il. — Les personnes mention-
nées a |'article L. 1451-1 sont tenues &
I’ obligation définie au premier alinéa de
I"article L. 4113-13. Cette obligation est
étendue aux liens avec des entreprises
intervenant dans le domaine de compé-
tence des autorités et organismes énu-
mérés au | del’article L. 1451-1. En cas
de manquement a ces dispositions,
I’autorité administrative peut mettre fin
aleursfonctions. » ;

Texte adopté par la Commission

Alinéa supprimé

Amendement AS 17

5° L'article L. 1451-2 est ains
modifié :

a) A la premiére phrase du pre-
mier alinéa, les mots: « membres des
commissions consultatives placées au-
prés des ministres chargés de la santé et
de la sécurité sociale » sont remplacés
par les mots: « personnes mentionnées
al'articleL. 1451-1 » ;

b) Aprées la premiere phrase du
second alinéa, est ajoutée une phrase
ainsi rédigée:

« L’obligation prévue au premier
alinéa de I'article L. 4113-13 est éten-
due aux liens avec les entreprises inter-
venant dans le domaine de compétence
des autorités et organismes mentionnés
aul del'article L. 1451-1. » ;



Texte adopté
par I’ Assemblée nationale

fixées par décret en Conseil d’ Etat.

«Art. L. 1451-4 (nouveau). —Un
décret en Conseil d' Etat fixe les condi-
tions selon lesquelles une commission
éthique, mise en place au sein de chague
agence, contrdle la véracité des informa-
tions délivrées dans la déclaration
d'intéréts. » ;

7° Le chapitre |l devient le cha-
pitrelV et I'article L.1452-1 devient
I"article L. 1454-1;

8° Il est rétabli un chapitre Il ain-
si rédigé:

« Chapitre I
« Expertise sanitaire

«Art. L. 1452-1. — Une charte de
I’ expertise sanitaire, approuvée par dé
cret en Conseil o Etat, s applique aux
expertises réalisées dans les domaines
de la santé et de la sécurité sanitaire ala
demande du ministre chargé de la santé
ou a la demande des autorités et des or-
ganismes mentionnés aul de I'article
L. 1451-1. Elle précise les modalités de
choix des experts, le processus
d’expertise et ses rapports avec le pou-
voir de décision, la notion de lien
d'intéréts, les cas de conflit d'intéréts,
les modalités de gestion d éventuels
conflits et les cas exceptionnels dans
lesquels il peut étre tenu compte des
travaux réalisés par des experts présen-
tant un conflit d'intéréts.

«Art. L. 1452-2. —Les  person-
nes invitées a apporter leur expertise
dans les domaines de la santé et de la
sécurité sanitaire au ministre chargé de
la santé, aux commissions et conseils
siégeant aupres des ministres chargés de
lasanté et de la sécurité sociale, aux ins-
tances collégiales des autorités et des
organismes mentionnés au | de I'article
L. 1451-1 sans ére membres de ces
commissions, conseils ou instances dé-
posent au préalable une déclaration
d’intéréts.
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Texte adopté par le Sénat

«Art. L. 1451-4. — Supprimé

« Art. L. 1452-1 A (nouveaw). —
L’ expertise sanitaire répond aux princi-
pes d'impartiaité, de transparence, de
pluralité et de contradictoire.

«Art. L. 1452-1. — Supprimé

Texte adopté par la Commission

«Art. L. 1451-4. — Retour au
texte de I’ Assembl ée nationale

Amendement AS 17

«Art. L. 1452-1. — Une charte de
I’ expertise sanitaire, approuvée par dé-
cret en Conseil d'Etat, s applique aux
expertises réalisées dans les domaines
de la santé et de la sécurité sanitaire a
la demande du ministre chargé de la
santé ou a la demande des autorités et
des organismes mentionnés aul de
I"article L. 1451-1. Elle précise les mo-
dalités de choix des experts, le proces-
sus d’expertise et ses rapports avec le
pouvoir de décision, la notion de lien
d'intéréts, les cas de conflit d’intéréts,
les modalités de gestion d'éventuels
conflits et les cas exceptionnels dans
lesquels il peut étre tenu compte des
travaux réalisés par des experts présen-
tant un conflit d’intéréts.



Texte adopté
par I’ Assemblée nationale

«Le modéle et le contenu de
cette déclaration, les conditions dans
lesquelles elle est rendue publique ainsi
que ses modaités de  dépdt,
d'actualisation et de conservation sont
fixés par le décret en Conseil dEtat
prévu al’articleL. 1451-3. »

II.-1. Le deuxiéme ainéa de
'article L. 1123-3, le dernier ainéa de
I'article L. 1142-24-3, |'avant-dernier
dinéa de l'article L.1222-7, I'article
L. 1312-5, le premier ainéa de I'article
L.1313-9, lesll etlll de [Iarticle
L. 1313-10, le second alinéa des articles
L.1413-11 et L.1417-7, la deuxiéme
phrase du troisiéme alinéa de I'article
L. 1418-6 et les sixieme et septieme ali-
néas de I'article L. 5323-4 du code de la
santé publique sont supprimés.

2. L'article L. 161-44 du code de
lasécurité sociale est abrogé.

3. Le dernier dinéa de I'article 5
de la loi n°2001-398 du 9mai 2001
créant une Agence frangaise de sécurité
sanitaire est supprimé.

4. Les deux premiéres phrases du
quatrieme ainéa de I’ article 13 de laloi
n° 2006-686 du 13 juin 2006 relative a
la transparence et a la sécurité en ma-
tiére nucléaire sont supprimées.

I11. — Supprimé
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« Art. L. 1452-3 (nouveau). —
Les dispositions applicables a chacune
des instances collégiades d expertise
mentionnées a I’ article L. 1451-1-1 pré-
voient la représentation au sein de ces
instances de spéciaistes de médecine
générae et dexperts en sciences hu-
maines. »

I.-1.Le...

... L. 1222-7, le premier ...

... supprimés.

2°. L'article L. 1312-5 du code
de la santé publique et I'article L. 161-
44 du code de la sécurité sociale sont
abrogés.

Il. - L'article 87 delaloi  n°
93-122 du 29 janvier 1993 relative a la
prévention de la corruption et alatrans-
parence de la vie économique et des
procédures publiques est ainsi modifié :

1°Le5° dul est ainsi rédigé:

« 5° Aux membres des conseils
siégeant aupres des ministres chargés de

la santé et de la séeurité sociale, aux di-
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rigeants, aux personnels de direction et
aux membres des instances d’ ex-pertise
de I'autorité publique indépendante, des
établissements publics et organismes
mentionnés au | de I'article L. 1451-1
du code de la santé publique, ains
gu'aux agents mentionnés au Il du
méme article ; »

2° Apreslell, il est inséré un Il
bisaing rédigé:

« |l bis. — Les déclarations
d'intéréts établies en application des ar-
ticlesL. 1451-1 et L. 1452-2 du code de
la santé publique sont communiquées a
la commission par les autorités qui en
sont destinataires. Elle peut, a titre ex-
ceptionnel et aleur demande, les assister
pour leur contréle.

« La commission est également
chargée de rendre des avis, a la de-
mande des personnes mentionnées au 5°
du |, sur les questions d' ordre déontolo-
gique relatives & |’ établissement de leur
déclaration d'intéréts ou ala prévention
des conflits d' intéréts susceptibles de les
concerner. Ces avis, ainsi que les docu-
ments sur la base desquels ils sont ren-
dus, sont secrets. »

IV (nouveau). — Apres le 1° de
I'article 21 de la loi n° 78-753 du 17
juillet 1978 portant diverses mesures
d'améioration des relations entre
I’administration et le public et diverses
dispositions d' ordre administratif, social
et fiscal, il est inséré un 1° bis ainsi ré&-
digé:

« 1° bis Les articles L. 1451-1-1
et L. 5324-1 du code de la santé publi-
que; ».

Article 1¥ bisA (nouveau)

Le Gouvernement remet au Par-
lement, au plus tard le 30 juin 2012, un
rapport portant sur les modalités, le fi-
nancement et les mécanismes de forma-
tion, & mettre en oeuvre pour parvenir a
la création au 1% janvier 2015 d'un
corps d'experts interne a |’ agence men-
tionnée al'article L. 5311-1 du code de
la santé publique, ne présentant aucun
lien d'intéréts avec des entreprises dont
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CHAPITREII

Avantages

Article2

I. — Apresle chapitre Il du titre V
du livre IV de la premiére partie du code
de la santé publique, il est inséré un
chapitre Il ains rédigé:

« Chapitre |11
« Avantages consentis
par les entreprises

«Art. L. 1453-1. —|.—Les en-
treprises produisant ou commercialisant
des produits mentionnés aull de
I"article L. 5311-1 ou assurant des pres-
tations associées a ces produits sont te-
nues de rendre publique I’ existence des
conventions qu’elles concluent avec :

Texte adopté par le Sénat

les activités, les techniques et les pro-
duits entrent dans le champ de compé-
tence del’ autorité sanitaire.

Article 1% bis (nouveau)

Aprés le premier ainéa de
I"article L. 1415-4 du code de la santé
publique, il est inséré un dinéaains ré
digé:

« Ne peuvent étre nommées aux
fonctions de président du conseil
d'administration et de président du
conseil scientifique que les personnes
ayant répondu a un appel a candidature,
satisfaisant aux conditions mentionnées
dans ce dernier et qui auraient fait la
démonstration qu'elles n'ont pas
d'intéréts directs ou indirects avec le
champ de compétence de la Haute Auto-
rité de santé, dans les trois années qui
précédent leur candidature. Un décret en
Conseil d'Etat précise les conditions
dans lesquelles les personnes candidates
a la présidence du conseil d admi-
nistration et du conseil scientifique font
connaitre |’ absence de lien d'intéréts et
les conditions dans lesquelles ce docu-
ment est rendu public. »

CHAPITRE I

Avantages

Article2

«Art. L. 1453-1. —I. — Au terme
de chague année civile, les entreprises
produisant ou commercialisant des pro-
duits mentionnés au Il de I'article
L.5311-1 ou assurant des prestations
associées a ces produits sont tenues de
rendre publiqgues les conventions
conclues ou appliquées au cours de
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Article 1¥ bis
Supprimé
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« 1° Les professionnels de santé
relevant de la quatrieme partie du pré-
sent code ;

«2° Les associations de profes-
sionnels de santé ;

«3°Les étudiants se destinant
aux professions relevant de la quatriéme
partie du présent code ainsi que les as-
sociations et groupements les représen-
tant ;

«4° Les associations d'usagers
du systéme de santé ;

«5° Les établissements de santé
relevant de la sixieme partie du présent
code;

«6° Les fondations, les sociétés
savantes et les sociétés ou organismes
de conseil intervenant dans le secteur
des produits ou prestations mentionnés
au premier ainéa;

« 7° Les entreprises éditrices de
presse, les éditeurs de services de radio
ou de télévision et les éditeurs de servi-
ces de communication au public en li-
gne;

«8° (nouveau) Les éditeurs de
logiciels d'aide a la prescription et a la
délivrance.

«ll.—La méme obligation
s applique, au-dela d'un seuil fixé par
décret, atous les avantages en nature ou
en especes que les mémes entreprises
procurent, directement ou indirectement,
aux personnes, associations, établisse-
ments, fondations, sociétés, organismes
et organes mentionnés au |.
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I’année considérée entre elles et :

« 3° Les personnes morales assu-
rant la formation initiale des profession-
nels de santé mentionnés au 1° ou parti-
cipant a cette formation ;

«8° Les éditeurs ...
. prescription et a la
dispensation.

« Il. — La méme obligation
sapplique a tous les avantages ou ré-
munérations, en nature ou en especes,
que les mémes entreprises procurent ou
versent, directement ou indirectement,
aux personnes physiques ou moraes
mentionnées aux 1° a8° du | et aux par-
lementaires nationaux et européens, aux
membres des cabinets des ministéres
chargés de la santé et de la sécurité so-
cide ainsi qu'aux membres du Gouver-
nement.
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«Ill.—Un décret en Consel
d'Etat fixe les conditions d application
du présent article, la nature des informa-
tions qui doivent étre rendues publiques,
notamment I’ objet et |a date des conven-
tions mentionnées au |, ainsi que les dé-
lais et modalités de publication et
d’ actualisation de ces informations. »

Il.—Larticle L.4113-6 du
méme code est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase du pre-
mier alinéa, aprés les mots: «le fait, »,
sont insérés les mots: «pour les étu-
diants se destinant aux professions rele-
vant de la quatriéme partie du présent
codeet »;

1° bis(nouveau) A la  méme
premiére phrase, aprésle mot : « livre »,
sont insérés les mots: «, ains que les
associations les représentant, » ;

2° Le deuxiéme ainéa est com-
plété par une phrase ainsi rédigée :

«Il ne s applique pas également
aux avantages prévus par conventions
passées entre des étudiants se destinant
aux professions relevant de la quatriéme
partie du présent code et des entreprises
lorsque ces conventions ont pour objet
des activités de recherche dans le cadre
de lapréparation d'un dipléme. » ;

3° Le troisiéme ainéa est com-
plété par une phrase ainsi rédigée :

«1l en va de méme, en ce qui
concerne les éudiants se destinant aux
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«|ll. — L’ ensemble des informa-
tions collectées en application du pré-
sent article sont disponibles sur un site
internet unique et gratuit, congu pour
assurer un acces aisé a tout ou partie de
ces informations et pour permettre des
recherches a partir de la raison sociale
de chacune des entreprises mentionnées
au premier alinéadu |, ou du nom ou de
la raison sociale des personnes énumé-
réesaux alinéas 1° 28° du méme .

« Sont également disponibles sur
le site les informations relatives aux
sanctions prononcées, en application de
I'article L. 1454-3, en cas de non-
respect des obligations définies au pré-
sent article.

« Un décret en Conseil d'Etat
pris aprés avis de la Commission natio-
nale de I'informatique et des libertés
fixe les conditions d' application du pré-
sent article et la définition des catégo-
ries de personnes physiques ou morales
concernées. »

1° A la premiére phrase du pre-
mier alinéa, aprés les mots: « au présent
livre », sont insérés les mots : « ou les
étudiants se destinant a ces professions
ains que les associations ou groupe-
ments les représentant, » ;

1° bis Supprimé

2° Le dernier alinéa est ainsi ré-
digé:

« Les dispositions du présent ar-
ticle ne sauraient soumettre a conven-
tion lesrelations normales de travail. » ;

3° Supprimé
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professions relevant de la quatrieme par-
tie du présent code, pour I'hospitalité
offerte, de maniére directe ou indirecte,
aux manifestations a caractére scientifi-
que auxquelles ceux-ci participent, dés
lors que cette hospitalité est d’un niveau
raisonnable et limitée a I’ objectif scien-
tifique principal de la manifestation. »

CHAPITRE 1]

Sanctions pénales

Article3

|.—Le chapitre IV du titreV du li-
vrelV de la premiére partie du code de la
santé publique est complété par des articles
L.1454-2aL. 1454-5 aing rédigés:

«Art. L.1454-2. —Est puni de
30000 € d'amende le fait pour les per-
sonnes mentionnées aux | etll de
I"article L. 1451-1 d’ omettre sciemment,
dans les conditions fixées par ce méme
article, d'établir ou de modifier une dé-
claration d'intéréts afin d' actualiser les
données qui y figurent ou de fournir une
information mensongére qui porte at-
teinte ala sincérité de la déclaration.
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3° bis (nouveau) Les deux pre-
miéres phrases du quatriéme ainéa sont
remplacées par une phrase ains rédi-
gée:

« Toutes les conventions passées
entre les membres des professions mé-
dicales et les entreprises susvisées sont,
avant leur mise en application, soumises
pour avis au conseil départemental de
I'ordre compétent ou, lorsque leur
champ d'application est interdéparte-
mental ou national, au conseil national
de |’ ordre compétent. » ;

4° (nouveau) Le quatrieme dinéa
est complété par une phrase ainsi rédi-
gée:

« L’entreprise est tenue de faire
connaitre a I'instance ordinale compé-
tente si la convention a été mise en ap-
plication. »

CHAPITRE I
Sanctions pénales

Article3

«Art. L. 1454-2. — ...

...I'article L. 1451-1 et a larticle
L. 1452-2 d' omettre, dansles ...
... déclaration.
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Sanctions pénales

Article3

«Art. L. 1454-2. —...

...d’ omettre sciemment, dans ...

... déclaration.
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«Art. L. 1454-3. —Est puni de
45 000 € d' amende le fait pour les en-
treprises produisant ou commercialisant
des produits mentionnés a ['article
L. 5311-1 ou assurant les prestations as-
sociées a ces produits d’ omettre sciem-
ment de rendre publics I’ existence des
conventions mentionnées a I'article
L. 1453-1, conclues avec les personnes,
associations, établissements, fondations,
sociétés, organismes et organes men-
tionnés aux 1° a7° dul du méme arti-
cle, ainsi que les avantages mentionnés
au Il dudit article qu'elles leur procu-
rent.

«Art. L. 1454-4. —Pour les in-
fractions mentionnées au présent chapi-
tre, les personnes physiques encourent
également les peines complémentaires
suivantes:

«1° La diffusion de la décision
de condamnation et celle d'un ou plu-
sieurs communiqués informant le public
de cette décision, dans les conditions
prévues a I'article 131-35 du code pé-
na ;

«2° L'affichage de la décision
prononcée, dans les conditions et sous
les peines prévues au méme arti-
cle131-35;

«3° L’interdiction des droits ci-
viques, selon les modalités prévues a
I"article 131-26 du méme code ;

«4° L’interdiction d’exercer une
fonction publique ou une profession
commerciale ou industrielle, selon les
modalités prévues a I'article 131-27 du
méme code ;

«5° L'interdiction de fabriquer,
de conditionner, d'importer et de mettre
sur le marché les produits mentionnés a
I"article L. 5311-1 du présent code pour
une durée maximale de cing ans.

«Art. L. 1454-5. —Les person-
nes morales déclarées pénalement res-
ponsables, dans les conditions prévues a
I’article 121-2 du code pénal, des infrac-
tions prévues au présent chapitre encou-
rent, outre I’amende suivant les modali-

— 84 —
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« Art. L. 1454-3. — Fait |’objet
d'une pénalité ne pouvant étre supé-
rieure a plus de 10 % du chiffre
d'affaires hors taxe réalisé en France le
fait pour une entreprise produisant....

... d’ omettre de ren-
dre publics, au terme de chague année
civile, les conventions mentionnées au |
del’articleL. 1453-1 passées avec ...

... aux 1° a8° du méme I, ainsi
que les avantages et rémunérations men-
tionnés au Il qu'elles leur ont procurés
OuU Versés.
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tés prévues a I’ article 131-38 du méme
code, les peines prévues aux 2° a9° de
I"article 131-39 dudit code. »

1. — A lafin du premier alinéade
'article L. 4163-1 du méme code, est
gjoutée la référence: «et a I'aricle
L. 4221-17 ».

Ill.—Le premier dinéa de
I'article L. 4163-2 du méme code est
ainsi modifié:

1° Aprés les mots: « présent li-
vre», sont insérés les mots: «et pour
les éudiants se destinant aux profes-
sions relevant de la quatrieme partie du
présent code ainsi que pour les associa
tions et groupements les représentant » ;

2° Aprés les mots: «en espé-
ces», sont insérés les mots: «au-dela
du seuil mentionné aull de I'article
L. 1453-1, ».

TITREII

GOUVERNANCE DESPRODUITS
DE SANTE

Article4

I.—L’aticle L.5311-1 du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le premier dinéa est rempla-
cépar troisalinéasains rédigés:

«|.—L'Agence nationae de s
curité du médicament et des produits de
santé est un établissement public de
|' Etat, placé sous la tutelle du ministre
delasanté.

«ll.—L'agence  procéde a
I’ évaluation des bénéfices et des risques
liés al'utilisation des produits a finalité
sanitaire destinés a I’homme et des pro-
duits a finalité cosmétique. Elle sur-
veille le risque lié a ces produits et ef-
fectue des réévaluations des bénéfices et
desrisques.

«L’agence peut demander que

les essais cliniques portant sur des mé-
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2° Supprimé

TITRE Il
GOUVERNANCE DESPRODUITS
DE SANTE

Article4

«|.—L'Agence francaise de s
curité des produits de santé ...

... santé.

«L’agence ...
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TITRE Il
GOUVERNANCE DESPRODUITS
DE SANTE

Article4

«|.—L’Agence nationale de s&-
curité du médicament et des produits de
santé ...

. santé.
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dicaments soient effectués sous forme
d'essais contre comparateurs et contre
placebo. Si la personne produisant ou
exploitant un médicament s oppose aux
essais contre comparateurs, elle doit le
justifier. »;

2° Le début du vingt-deuxieme
alinéaest aing rédigé: «Ill. — L’ agence
participe... (le reste sans change
ment). » ;

3° La premiére phrase du vingt-
troisieme adinéa est supprimée ;

3° bis (nouveau) Le vingt-
septieme alinéa est complété par une
phrase ainsi rédigée:

«Le rapport comporte le bilan
annuel de la réévauation du rapport en-
tre les bénéfices et les risques des médi-
caments & usage humain mentionnés a
I"articleL. 5121-8. »;

4° L'avant-dernier  dinéa et
supprimé.

Il.-Larticle  L.5311-2 du
méme code est ainsi modifié :

1°Le3 est complété par les
mots: «; elle apporte I’appui scientifi-
que et technique nécessaire a I'éla
boration et ala mise en cauvre des plans
de santé publique » ;

2° Sont gjoutés des 6° et 7° ains
rédigés:

« 6° Encourage la recherche, as-
sure la coordination et, le cas échéant,
met en place, en particulier par voie de
conventions, des études de suivi des pa-
tients et de recueil des données
d’ efficacité et de tolérance ;

«7° Accéde, a sa demande et
dans des conditions préservant la confi-
dentidité des données a I'égard des
tiers, aux informations nécessaires a
I’ exercice de ses missions qui sont déte-
nues par toute personne physique ou
morale, sans que puisse lui étre opposé
le secret médical, le secret professionnel
ou le secret en matiére industrielle et
commerciae. »
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.... comparateurs actifs et
contre ...

... contre comparateurs actifs, elle
doit lejustifier. »;
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Il.—L'article  L.5312-4 du
méme code est ainsi modifié:

1° Apréslaréférence: « L. 5312-3 »,
sont insérés les mots: «, ainsi que dans
tous les cas ou I'intérét de la santé pu-
blique I’exige » ;

2° Aprés les mots : « opinion pu-
blique », sont insérés les mots: «et les
professionnels de santé » ;

3° Est ajoutée une phrase ainsi
rédigée:

« Ces mesures et leur co(t sont,
le cas échéant, a la charge de la per-
sonne physique ou morale responsable
de la mise sur le marché, de la mise en
service ou de I'utilisation du ou des
produits concernés. »

IV.—A.—Le code de la santé
publique est ains modifié:

1° A I’avant-derniére phrase du
2° de l'article L. 1121-1, a la fin des
premiére et seconde phrases de |’ avant-
dernier dinéadel’articleL. 1121-3, ala
seconde phrase du premier ainéa de
I"article L. 1121-15, a la fin du premier
adinéadel’articleL. 1123-12, alafindu
dernier alinéa de I'article L. 1123-14, a
la fin du second ainéa de I'article
L.1125-1, a la deuxiéme phrase du
premier alinéa et aux deuxiéme et troi-
séme dinéas del'article L. 1125-2, ala
premiére phrase de I'article L. 1125-3, &
la fin de I'article L. 1131-5, a I’avant-
dernier dinéa de I'article L. 1161-5, au
1° et alapremiére phrase du dernier ali-
néa de I'article L. 1221-8, au premier
alinéa de I'article L. 1221-8-2, au début
de I'aticle L.1221-10-1, au premier
alinéadel’article L. 1221-12, au dernier
alinéa de I'article L. 1221-13, au 4° de
I'article L. 1222-1, ala fin des premier
et dernier ainéas de I'article L. 1222-3,
al’avant-derniére phrase du premier di-
néa de I'article L.1223-2, a I'article
L. 1223-3, alafin de la premiére phrase
du deuxieme alinéa et alafin du dernier
ainéade I'article L. 1223-5, alafin du
b de I'article L. 1223-6, a la fin de la
premiére phrase de I'article L. 1235-5, a
la premiére phrase des premier et
deuxieme ainéas de I'article L. 1241-1,
au troiseme dinéa de I'article L. 1242-1,
au premier dinéa et a la fin de la se-
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1° A I'antepénultiéme phrase,
deux fois, du 2° del’articleLL. 1121-1...
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conde phrase du troiséme ainéa de
I"article L. 1243-2, au début de la pre-
miére phrase et a la seconde phrase de
I"avant-dernier  alinéa de I'article
L. 1243-3, au premier alinéa de I'article
L.1243-5, au deuxiéme dinéa de
I'article L. 1243-6, a la fin du dernier
alinéa de I'article L. 1245-1, aux pre-
miére et seconde phrases du premier
ainéa et a la premiére phrase des qua-
trieme et dernier ainéas de I'article
L. 1245-5, al'article L. 1245-6, ala fin
du premier ainéa et de la premiere
phrase du troisiéme dinéa de I'article
L. 1261-2, alafindel'articleLL. 1261-3,
au dernier alinéa de I'article L. 1271-8,
a l'avant-dernier ainéa de [I'aticle
L. 1413-4, au second alinéa de I’article
L. 1413-14, a la deuxiéme phrase du
premier dinéa de I'article L. 1421-3, au
deuxiéme alinéadel'article L. 1435-7, a
la fin du second ainéa de I'article
L.1522-4, au 2° dull de [l'article
L. 1525-4, alafin du second ainéa des
edu 2° et det edu 3 delaticle
L. 1541-4, au 1° de I'article L. 1542-9,
au2° dull del’article L. 1543-3, au dé-
but de I'avant-dernier alinéa de I’ article
L.2151-7, a la fin du deuxieme alinéa
de l'article L. 2323-1, a la fin du cin-
quieme dinéadel'article L. 3114-1, ala
fin du cinquiéme ainéa de I'article
L. 3421-5, alafindel'article L. 4151-4,
au premier alinéa des articles L. 4163-1
et L. 4211-6, alafin du premier ainéa
de I'article L. 4211-8, au premier ainéa
de [l'aticle L.4211-9, a [laticle
L. 4222-7, au 2° des articles L. 4232-7
et L.4232-8, a la premiére phrase de
I"avant-dernier  alinéa de I'article
L.4311-1, aux articles L.4314-2,
L.4323-2 et L.4344-1, a la derniére
phrase du 2° et alatroisiéme phrase des
12° et 13° de l'article L. 5121-1, alafin
du premier dinéa et ala seconde phrase du
deuxieme dinéadel’aticleL. 5121-5, ala
fin des premier et second ainéas de
I'article L.5121-7, a la fin de la pre-
miere phrase du premier ainéa, a la
premiére phrase du quatrieme alinéa et &
la fin de |'avant-dernier dinéa de
I"aticle L. 5121-8, ala premiere phrase du
troiséme dinéade |’ aticde L. 5121-9, ala
premiére phrase de I’ article L. 5121-9-1,
au deuxieme alinéa et a la premiére
phrase du dernier ainéa de I'article
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L.5121-10, aux deuxieme et quatrieme
ainéas et a la premiére phrase de
I"avant-dernier  alinéa de I'article
L.5121-10-2, a la fin de la premiére
phrase de I'avant-dernier dinéa de
I'article L.5121-13, a la fin des sep-
tieme et onzieme ainéas de I'article
L. 5121-14-1, aux deux premiers alinéas
del'article L. 5121-15, au 2° et alafin
de l'avant-dernier alinéa de I'article
L.5121-16, a la premiére phrase du
premier alinéa, deux fois, de I'article
L.5121-17, a la premiére phrase du
premier ainéa et au deuxiéme alinéa de
I'article L.5121-18, a ['article
L.5121-19, au 17° de I'aticle L. 5121-20,
au premier ainéade I'article L. 5122-5,
ala fin du deuxiéme dinéa de I'article
L.5122-6, alafin del'article L. 5122-7,
au premier alinéa de I'article L. 5122-8,
a la premiére phrase et au début de la
seconde phrase du premier ainéa de
I'article L. 5122-15, a la fin de la pre-
miere phrase du premier ainéa de
I"article L. 5124-3, a la fin de I'article
L.5124-5, aux premiere et avant-
derniére phrases du premier alinéa de
I"article L. 5124-6, a la premiére phrase
du premier ainéa, au début des
deuxiéme et troisieme dinéas et a la
premiére phrase et au début de la se-
conde phrase du dernier ainéa de
I"article L. 5124-11, a la fin du premier
dinéadel'article L. 5124-13, au 12° de
I'article L.5124-18, a la premiéere
phrase et a la fin de la seconde phrase
du troisieme dinéa de ['aticle
L.5125-1, a la seconde phrase du pre-
mier alinéa et au deuxiéme alinéa de
|'article L. 5125-23-1, au troisiéme ali-
néa de I'article L. 5126-1, a la fin du
dernier alinéade’article L. 5126-2, ala
fin du premier ainéa de [Iarticle
L.5131-2, alafin des premiére et der-
niére phrases de I article L. 5131-5, ala
fin des aet d de 'article L. 5131-7-2, &
la premiére phrase de I'article L. 5131-7-3,
alafin du deuxiéme alinéa et au début
de la seconde phrase du dernier ainéa
de I'article L. 5131-9, au premier ainéa
de l'article L.5131-10, a la fin de
I'article L.5132-7, a la fin de la pre-
miére phrase de I'article L. 5138-1, aux
premiére et seconde phrases du second
alinéa de I'article L. 5138-3, au premier
alinéa de I'article L. 5138-4, a la pre-
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miére phrase du premier ainéa de
I"article L. 5138-5, aux deux derniéres
phrases de I'article L. 5139-1, a la fin
des premiére et derniere phrases de
|'article L. 513-10-3, alafin de I'article
L.5211-2, au deuxiéme dinéa de
|'article L.5211-3, a larticle
L.5211-3-1, ala fin du premier ainéa
de l'aticle L.5211-4, a la premiere
phrase du premier ainéa de I'article
L.5211-5-2, au 5° de I'article L. 5211-
6, au premier et aux deux derniers ali-
néas de I'article L. 5212-1, a la fin du
premier ainéa et au deuxiéme alinéa de
I'article L. 5212-2, a la fin de I'article
L.5212-3, aux articles L.5221-2,
L.5221-3, L.5221-6, L.5221-7 et
L.5222-2, aux premiére et seconde
phrases du premier ainéa de I'article
L.5222-3, a la premiere phrase de
I'article L. 5232-4, al'article L. 5241-3,
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... l'article L. 5232-4, au début

au début du premier ainéa de I'article] ...

L.5312-1, au second ainéa de I'article
L.5414-1, aux articles L.5421-4 et
L.5421-5, au troiseme dinéa de
I'article L.5431-1, au 1° de l'artticle
L.5431-2, au 3° de I'article L. 5431-6,
au premier adinéade I'article L. 5461-2,
au 2° de l'article L. 5462-1, a I'article
L. 5462-2, ala fin du second alinéa de
I’article L. 5511-4, a la fin de la pre-
miere phrase du second alinéa du 3° de
I'article L.5521-1-1, a la fin du
deuxiéme alinéa de I'article L. 5521-6,
au premier alinéa des articles L. 5523-1
et L.5541-2, a la fin de la premiére
phrase du second ainéa de I'article
L.6211-3 alafindel'aticleL. 6211-22, a
I"article L. 6221-6, ala premiére phrase,
deux fois, et au début de la seconde
phrase du deuxiéme dinéa de I'article
L. 6221-9, au déout de ' article L. 6221-10,
au premier dinéa de I'article L.6221-11,
au dernier alinéa de I'article L. 6231-1,
les mots: « I’ Agence frangaise de sécu-
rité sanitaire des produits de santé » sont
remplacés par les mots: «I’Agence na-
tionale de sécurité du médicament et des
produits de santé » ;

2° A Vintitulé du livre 111 de la
cinquiéme partie, les mots: « |’ Agence
francaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé » sont remplacés par les

... L.5414-1, aux articles L. 5421-3,
L.5421-4 ...

I” Agence frangaise de sécu-
rité des produits de santé » ;

A ..
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mots: «|'’Agence nationale de sécurité| ...

du médicament et des produits de san-
té».

B.—Au2° e a la premiere
phrase du huitiéme ainéa de I'article
L.161-37, au troisieme alinéa, deux
fois, et & I'avant-dernier dinéa de
I"article L. 161-39, au premier ainéa de
I"article L. 162-4-2, a la seconde phrase
du premier dinéa, au troisiéme alinéa,
deux fois, et au dernier dinéa de
I"article L. 162-12-15, au deuxiéme di-
néa de l'article L. 162-22-7-2 et a la
premiére phrase des deux premiers ali-
néas de I'article L. 165-5 du code de la
sécurité sociale, a la premiére phrase du
premier alinéa de I'article L. 221-10 du
code de la consommation, au 7° du | de
I"article L. 521-12 et au deuxiéme ainéa
du | de I'article L. 521-14 du code de
I"environnement et au VI de I'article
L.234-2 du code rura et de la péche
maritime, les mots: «I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits
de santé » sont remplacés par les mots:
«|" Agence nationale de sécurité du mé-
dicament et des produits de santé ».

V. —Aprés I'article L. 5312-4 du
code de la santé publique, il est inséré
unarticleL. 5312-4-1 ainsi rédigé:

«Art. L. 5312-4-1. — L' Agence
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé prononce, a I’en-
contre des personnes physiques ou mo-
raes produisant ou commercialisant des
produits mentionnés a I'article
L. 5311-1 ou assurant les prestations as-
sociées a ces produits, des amendes ad-
ministratives qui peuvent étre assorties
d'astreintes journaliéres, dans les cas
prévus par la loi et, le cas échéant, par
décret en Conseil d Etat.

« L"agence met préalablement en
demeure la personne physique ou mo-
rale concernée de présenter ses observa-
tions, avec I'indication de la possibilité
de se faire assister d'un conseil, et de
régulariser la situation, au besoin en as-
sortissant cette mise en demeure d'une
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produits de santé ».

B. — Au 2° et a la premiere
phrase du neuviéme dinéa ...

... I"’Agence francaise de sécurité des
produits de santé ».

«Art. L. 5312-4-1. — L’Agence
francaise de sécurité des produits de
santé prononce.....

... Conseil d Etat.

«|"Agence francaise de sécurité des| ...
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«|"Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé ».
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astreinte journaliere. En cas de constata
tion d'un manquement au titre des 7°,
10° et 11° de I'aticle L.5421-8,
I" agence peut prononcer une interdiction
de la publicité, apres que I'entreprise
concernée a été mise en demeure.

« Les montants de |’ amende et de
I astreinte sont proportionnés & la gravi-
té des manquements constatés. Ils ne
peuvent dépasser les montants fixés a
I"article L. 5421-9.

«Les amendes mentionnées au
présent article sont versées au Trésor
public et sont recouvrées comme les
créances de I’Etat érangéres a I'impot
et au domaine. »

VI.—L’intitulé du livrelV de la
cinquiéme partie du méme code est ainsi
rédigé : « Sanctions pénales et financié-
res».

VII.—Le chapitre 1 du titre I
du méme livre V est complété par des
articles L. 5421-8 a L. 5421-11 ains ré-
digés:

«Art. L.5421-8.— Congtituent
un manquement soumis a une sanction
financiére:

«1° Le fait pour toute personne
exploitant un médicament ou produit
mentionnés a I’ article L. 5121-1 ou pour
tout titulaire de I'autorisation prévue a
I'article L.4211-6 de méconnditre
I’ obligation de mise en cauvre d’un sys-
téme de pharmacovigilance en vue de
recueillir des informations concernant
les risques que présentent les médica
ments pour la santé des patients ou pour
la santé publique ;

«2° Le fait pour toute personne
exploitant un médicament ou produit
mentionnés a I’ article L. 5121-1 ou pour
tout titulaire de I'autorisation prévue a
I'article L. 4211-6, ayant eu connais-
sance d'un effet indésirable suspecté, de
s abstenir de le signaler sans délai selon
les modalités définies par voie régle-
mentaire al’ Agence nationale de sécuri-
té du médicament et des produits de
santé. Lorsgue ce manquement est éga-
lement susceptible de faire I’ objet d'une
pénalité financiére au titre de I'article
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L.5421-6-1, les pénalités peuvent se
cumuler dans la limite du montant le
plus élevé de I’ une des sanctions encou-
rues;

«3° Le fait pour toute personne
exploitant un médicament ou produit
mentionnés al’ article L. 5121-1 ou pour
tout titulaire de I’ autorisation prévue a
I'article L. 4211-6 de méconnaitre, en
matiere de pharmacovigilance, I’obliga-
tion de transmission du rapport périodi-
que actualisé ou de maintien en continu
de la présence d’ une personne responsa-
ble;

«4° Le fait pour le demandeur
d’une autorisation de mise sur le marché
de ne pas transmettre dans les délais re-
quis le résultat des études mentionnées
au premier alinéadel’articleL. 5121-8;

«5° Le fait pour le titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché de
ne pas transmettre dans les délais requis
le résultat des études mentionnées a
I'article L. 5121-8-1. Lorsque ce man-
quement est également susceptible de
faire I’ objet d’'une pénalité financiére au
titre du 4° bis de I'article L. 162-7-4 du
code de la sécurité sociale, les pénalités
peuvent se cumuler dans la limite du
montant le plus élevé de |’ une des sanc-
tions encourues ;

«6° Le fait pour une entreprise
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sécurité des produits de santé. ...

courues ;

«2°bis (nouveau) Le fait pour
toute personne exploitant un médica
ment ou produit, ou pour tout titulaire
de l'autorisation prévue a ['article
L. 4211-6, ayant eu connaissance d’ util-
isations hors autorisation de mise sur le
marché, de sabstenir de les signaler
sans délai selon les modalités définies
par voie réglementaire a I’ Agence fran-
caise de sécurité des produits de santé ;
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de ne pas communiquer un arrét de
commercialisation, une interdiction ou
une restriction imposée par les autorités
compétentes de tout pays dans lequel le
médicament ou produit de santé est mis
sur le marché ains que toute informa-
tion nouvelle de nature a influencer
I’évaluation des bénéfices et des risques
du médicament ou du produit de santé
concerné ou de ne pas transmettre dans
les délais requis les données demandées
par I'agence en application de I'article
L.5121-9-3;

«7° Le fait pour toute personne
d' effectuer aupres du public ou des pro-
fessionnels de santé toute publicité sur
les médicaments mentionnés a I'article
L.5121-12;

«8° Le fait pour toute personne
de ne pas transmettre & I’ Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des
produits de santé dans les délais impar-
tis les informations mentionnées au
méme articleL. 5121-12;

«9° Le fait pour I'entreprise de
ne pas respecter les obligations prévues
au second dinéa de I'article
L. 5121-14-3 lorsgu’ aucune convention
entre le Comité économique des pro-
duits de santé et I'entreprise n'a été
conclue en application de ['article
L. 162-17-4-1 du code de la sécurité so-
ciale;

«10° Le fait pour le fabricant de
dispositifs médicaux ou son mandataire
ains que pour toute personne qui se li-
vre a la fabrication, la distribution ou
I"importation de dispositifs médicaux de
diffuser une publicité auprés du public
pour des dispositifs médicaux rembour-
sés, pris en charge ou financés, méme
partiellement, par les régimes obligatoi-
res d’ assurance maladie ;

«11° Le fait pour le fabricant de
dispositifs médicaux ou son mandataire
ains que pour toute personne qui se li-
vre a la fabrication, la distribution ou
I"importation de dispositifs médicaux de

— 94 —
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... I"Agence fran-
caise de sécurité des produits de santé

... L.5121-12;

«10°Le...

. maladie, a I'exception
de ceux figurant sur la liste mentionnée
al'articleL. 5213-3;
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diffuser une publicité sans avoir sollicité
I"autorisation préalable dans les condi-
tions définiesal’article L. 5213-4.

«Art. L. 5421-9. — L’ Agence na-
tionale de sécurité du médicament et des
produits de santé peut prononcer une
amende administrative a I’encontre de
I"auteur d’un mangquement mentionné a
I'article L. 5421-8.

«Elle peut assortir cette amende
d'une astreinte journaliére qui ne peut
étre supérieure a 1 000 € par jour lors-
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«12° (nouveau) Le fait pour un
grossiste-répartiteur de ne pas respecter
les obligations de service public, ainsi
que de ne pas assurer |'approvision-
nement continu du marché national,
mentionnésal’article L. 5124-17-2 ;

«13° (nouveau) Le fait pour une
entreprise  pharmaceutique exploitante
de ne pas respecter I'obligation d'in-
formation de tout risque de rupture de
stock ou de rupture qui lui incombe, en
application de I’article L. 5124-6 ;

«14° (nouveau) Le fait pour le
fabricant de dispositifs médicaux de
diagnogtic in vitro ou son mandataire
ainsi que pour toute personne qui se li-
vre & la fabrication, la distribution ou
I"importation de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro de diffuser une publi-
cité sans avoir sollicité |’autorisation
préalable dans les conditions définies a
I'article L. 5223-3.

« Art. L. 5421-9. — L’Agence
frangaise de sécurité des produits de
santé peut ...

... L.5421-8.

« Elle peut assortir ...

... Supérieure a 2 500 € par jour

que I'auteur du manquement ne sest| ...

pas conformé a ses prescriptions a
I'issue du délai fixé par une mise en
demeure.

«Le montant de I’amende admi-
nistrative ne peut é&re supérieur
2500 000 € pour les mangquements men-
tionnés au méme article L. 5421-8.

«Art. L. 5421-10. — Pour les in-
fractions pénales mentionnées au pré-
sent titre, les personnes physiques en-
courent  également les  peines
complémentaires suivantes :

... demeure,

«Le montant de I'amende pro-
noncée pour les manquements mention-
nés alarticle L. 5421-8 ne peut étre in-
férieur & 10 % du chiffre d'affaires
réaisé dans la limite d'un million
d'euros.
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«1° L'affichage ou la diffusion
de la décison prononcée, dans les
conditions et sous les peines prévues a
I"article 131-35 du code pénal ;

«2° L’interdiction temporaire ou
définitive d'exercer une ou plusieurs
professions régies par le présent code ou
toute autre activité professionnelle ou
sociale & I’occasion de I'exercice de la-
quelle I'infraction a éé commise, sui-
vant les modaités prévues a I'article
131-27 du méme code ;

«3° La confiscation de la chose
qui aservi ou était destinée a commettre
I"infraction ou de lachose qui en et le pro-
duit, en application de I'aticle 131-21 du
méme code.

«Art. L. 5421-11. —Les person-
nes moraes déclarées pénalement res-
ponsables, dans les conditions prévues &
I"article 121-2 du code pénd, des infrac-
tions prévues au présent titre encourent,
outre I'amende suivant les modalités
prévues a I'article 131-38 du méme
code, les peines prévues aux 2° a 9° de
I article 131-39 dudit code. »

VIl —L'article L. 162-17-4 du
code de la sécurité sociae est ains mo-
difié:

1° Au début du dixiéme alinéa,
les mots: «Lorsqgu'une mesure
d'interdiction de publicité a été pronon-
cée par I'Agence francaise de sécurité
sanitaire » sont remplacés par les mots :
« Lorsgu'un retrait de visa de publicité a
été prononcé par I’ Agence nationale de
séeurité du médicament et » ;

2° Au onziéme alinéa, les mots:
«de la publicité interdite » sont rempla-
cés par les mots: « du retrait de visa de
publicité» et les mots: «dinter-
diction » sont remplacés par les mots:
«deretrait devisa»;

3°Au  douzieme dinéa, les
mots: «la mesure d'interdiction » sont
remplacés par les mots: «le retrait de
visade publicité »;

4° Au seiziéme alinéa, les mots:
«d'une mesure d'interdiction de publi-

té»;
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cité» sont remplacés par les mots:
«d'un retrait de visa de publicité ».

Article 4 bis (nouveau)

Le code de la santé publique est
ainsg modifié:

1° A la seconde phrase du pre-
mier dinéa de I'article L. 5122-15, les
mots: «, aprés avis de la commission
prévue au deuxiéme ainéa du présent
article, » sont supprimés;

2° A la premiére phrase du se-
cond alinéa du méme article, les mots:
« aprés avis d’'une commission et » sont
supprimeés ;

3°Le4° de l'article L.5122-16
est abrogé ;

4° Au cinquiéme dinéa de
I"article L. 5323-4, apres les deux occur-
rences du mot : «commissions», sont
insérés les mots : « comités, groupes de
travail ».

Article5

I.—Le deuxiéme dinéa de
I"article L. 5322-1 du code de la santé
publique est remplacé par dix ainéas
ains rédigés:

«Le conseil d'administration est
composé, outre son président, des mem-
bres suivants :

«1° Des représentants de |’ Etat ;

«2° De trois députés et de trois
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Article4 bisA (nouveau)

L'Observatoire national  des
prescriptions et consommations des mé-
dicaments rassemble les informations
relatives aux prescriptions et analyse les
déterminants médicaux, sociaux, cultu-
rels et promotionnels de la prescription.
Il remet annuellement aux ministres
chargés de la santé et de la sécurité so-
cide un rapport faisant état de ses tra-
vaux. Les données contenues dans ce
rapport ne peuvent pas faire |'objet
d’une utilisation commerciale.

Article4 bis

4° Au cinquieme dinéa de
|"article L. 5323-4, les mots : « conseils
et commissions » sont remplacés, deux
fois, par les mots : « conseils, commis-
sions, comités et groupes de travail ».

Article5
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Article4 bis

Sans modification
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sénateurs ;

«3° Des représentants des régi-
mes obligatoires de base d'assurance
maadie;

«4° Supprimé

«5° Des représentants des pro-
fessionnels de santé autorisés & prescrire
et & dispenser des produits mentionnés
aumémearticle L. 5311-1;

«6° Des représentants  d’asso-
ciations agréées au titre de |'article
L.1114-1;

«7° Despersonndités qudifiées;

«8° Des représentants du per-
sonnel de |’ agence.

« Les droits de vote sont répartis
pour moitié entre les membres mention-
nés au 1° et pour moitié entre les autres
membres du conseil d administration.
Le président a voix prépondérante en
cas de partage égal desvoix. »

| bis(nouveau). —Le  troisiéme
alinéa du méme article L.5322-1 est
complété par une phrase ainsi rédigée :

« Ledirecteur général est nommé
pour une durée de trois ans renouvelable
unefois. »

Texte adopté par le Sénat

« 6° Des représentants d'asso-
ciations agréées au titre de I|'article
L.1114-1, dont au moins un représen-
tant d’association représentant exclusi-
vement des victimes d'accidents médi-
camenteux, et ne recevant pas de
subventions ou avantages des entrepri-
ses produisant ou commerciaisant des
produits mentionnés au Il de I'article
L.5311-1 ou assurant des prestations
liées a ces produits ;

| ter (nouveau). — Apres le troi-
siéme alinéa du méme article L. 5322-1,
il estinséréun ainéaains rédigé:

« Le conseil dadministration
fixe les orientations de la politique de
I’agence. 1l délibere en outre sur son
programme de travail ains que sur des
sujets définis par voie réglementaire. »

Texte adopté par la Commission
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Il.—Le titrell du livre Il de la
cinquiéme partie du méme code est
complété par un chapitre IV ainsi rédi-
gé:

« Chapitre IV
« Commissions

«Art. L. 5324-1. — L’ agence
rend publics |’ ordre du jour et les comp-
tes rendus, assortis des détails et expli-
cations des votes, y compris les opi-
nions minoritaires, a I'exclusion de
toute information présentant un carac-
tére de confidentiaité industrielle ou
commerciale ou relevant du secret mé-
dical, des réunions des commissions,
des comités et des instances collégiales
mentionnés au | de I'article L. 1451-1,
dont les avis fondent une décision ad-
ministrative.

«Les modalités d' application du
premier ainéa et notamment les condi-
tions de la publicité sont fixées par dé
cret en Conseil d'Etat. »

Il.—L’article L. 1413-8 du méme
codeest aind modifié:

1° Au premier alinéa, les mots:
« composé dans les conditions prévues a
I"article L. 5322-1 » sont supprimés;

2° Aprés le premier dinéa, il est
inséréun alinéaains rédigé:

«Le conseil dadministration
comprend, outre son président, pour
moitié des représentants de I'Etat et
pour moitié des personnalités qualifiées
choisies en raison de leur compétence
dans les domaines entrant dans les mis-
sionsde I'institut et des représentants du
personnel. »

Article5 bis (nouveau)

Aprés|'article L. 161-40 du code
de la séeurité sociale, il est inséré un ar-
ticleL. 161-40-1 ainsi rédigé:

«Art. L. 161-40-1. —La Haute
Autorité de santé, en liaison avec
I’ Agence nationale de sécurité des mé-
dicaments et I’ Union nationale des cais-
ses d’assurance maladie, met en cauvre
une base de données administratives et

Texte adopté par le Sénat

«An. L. 5324-1. — L' agence assure
la publicité des réunions des commissions,
des comités et des instances collégides
mentionnés a l'article L.1451-1 et qui
sont consultés dans le cadre de procédu-
res de décision administrative ains que
des conclusions des groupes de travail
selon les modalités prévues a I'article
L. 1451-1-1.

« Un décret en Conseil d'Etat
fixe les conditions d’ application du pré-
sent article. »

Article5 bis

«Art. L. 161-40-1. — ...
... avec
I’ Agence frangaise de sécurité des pro-
duitsde santé et ...

Texte adopté par la Commission

Article5 bis

«Art. L. 161-40-1. — L’ Agence na-
tionale de Scurité des médicaments et des
produits de santé en liaison avec la Haute
Autorité de santé, et I'Union nationale des
caisses d'assurance maadie, sous I'égide
du ministére chargé de la santé, met ...
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scientifiques sur les maladies et leurs
traitements, destinée a servir de réfé-
rence pour I'information des profes-
sionnels de santé, des usagers et des
administrations compétentes en matiere
de produits de santé. Cette base de don-
nées répond aux critéres définis dans la
charte de qualité des bases de données
médicamenteuses destinées aux éditeurs
de logiciels d'aide ala prescription can-
didats a la procédure de certification
prévueal’article L. 161-38.

«Un décret fixe les conditions
dans lesguelles celle-ci est rendue gra-
tuitement accessible au public. »

TITRE I

LE MEDICAMENT A USAGE
HUMAIN

CHAPITRE IR

L’autorisation de mise sur le marché
Article6

|.—La seconde phrase du pre-
mier ainéa de I'article L.5121-8 du
code de la santé publique est complétée
par lesmots: «, notamment |’ obligation
de réaliser des études de sécurité ou
d' efficacité post-autorisation ».

Il.—Aprés le méme article
L.5121-8, il est inséré un article
L.5121-8-1 ainsi rédigé:

«Art.L.5121-8-1. —Aprées  ddli-
vrance de I'autorisation prévue a I'article
L.5121-8, I'Agence nationde de sécurité
du médicament et des produits de santé
doit, dans des conditions fixées par décret
en Consdl d'Etat, exiger du titulaire de
I"autorisation qu'il effectue, dans un délai
qu'dlefixe:
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...scientifiques sur les maladies et leurs
traitements, ains que sur le bon usage
des produits de santé, consultable gra-
tuitement, destinée ...

... L.161-38.

TITRE I

LE MEDICAMENT A USAGE
HUMAIN

CHAPITRE IR

L’ autorisation de mise sur le marché

Article6

«Art. L.5121-8-1. —...

I’Agence francaise de
sécurité des produits de santé doit....

... fixe:

Texte adopté par la Commission
...scientifique sur les traitements, ...
. gra

tuitement sur le site internet du minis-
tére chargé de la santé, destinée ...

... L.161-38.
Amendement AS15 et AS29
«Un décret fixe les conditions
d'application du présent article et no-
tamment les conditions dans lesquelles
celle-ci est rendue gratuitement accessi-
ble au public. »

Amendement AS 30
TITRE I

LE MEDICAMENT A USAGE
HUMAIN

CHAPITRE IR

L’autorisation de mise sur le marché

Article6

«Art. L.5121-8-1. —...

... I"Agence nationale de sécuri-
té du médicament et des produits de san-
té peut, dans

... fixe:
Amendement AS 31
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« 1° Des études de sécurité post-
autorisation des que des signalements
d'effets indésirables ont été constatés
dans le cadre de la pharmacovigilance
ou Sl existe des craintes quant aux ris-
ques de sécurité présentés par un médi-
cament autorisé ;

« 2° Des études d’ efficacité post-
autorisation lorsque la compréhension
de la maladie ou la méthodologie clini-
que fait apparditre que les évauations
d'efficacité antérieures pourraient de-
voir étre revues de maniére significa
tive.

« Les études mentionnées aux 1°
et 2° sont faites au plus prés des condi-
tions réelles de soins, c'est-a-dire en
comparaison avec les traitements de ré-
férence disponibles lorsgu’ils existent. »

111 (nouveau). — La premiére
phrase du quatriéme alinéa du méme ar-
ticleL. 5121-8 est ains modifiée:

1° Lesmots: «, pour des raisons
judtifiées ayant trait a la pharmacovigi-
lance, » sont supprimés ;

2°Le mot: «supplémentaire»
est remplacé par le mot: «quingquen-
nal ».

Article7

Le dernier ainéa de I'article
L. 5121-9 du code de la santé publique
est remplacé par huit alinéas ainsi rédi-
gés:

«L’autorisation prévue al’ article

L. 5121-8 est suspendue, retirée ou mo-
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« Les études mentionnées aux 1°
et 2° sont menées en comparaison avec
les autres traitements disponibles, lors-
qu'il en existe ;

«3° Un suivi spécifique du ris-
que, de ses complications et de sa prise
en charge médico-sociale, au travers
d’un registre de patients atteints, lorsque
le médicament, bien qu'autorisé, est
susceptible de provoquer un effet indé-
sirable grave. La liste des effets indési-
rables concernés est fixée par décret. »

Article7
Le...

. remplacé par dix ainéas ains rédi-
gés:

Texte adopté par la Commission

« Les études mentionnées aux 1°
et 2° sont faites au plus prés des condi-
tions réelles de soins, c'est-a-dire en
comparaison avec les traitements de ré-
férence disponibles lorsqu’ils existent. »

Amendement AS 32

«3° ...

... bien que retiré, est
susceptible de provoquer un effet indé-
sirable grave.

Amendement AS 33

Article7
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difiée dans des conditions déterminées
par décret en Conseil d Etat et notam-
ment pour |I'un des motifs suivants:

« 1° Le médicament est nocif ;

«2°Le médicament ne permet
pas d'obtenir de résultats thérapeuti-
ques;

«3° Le rapport entre les bénéfi-
ceset lesrisques n’ est pas favorable ;

«4°La spécidité n'a pas la
composition qualitative et quantitative
déclarée;

«5° Le titulaire de |"autorisation
de mise sur le marché ne respecte pas
les conditions prévues au méme article
L. 5121-8 ou les obligations qui lui sont
imposées en application des articles
L.5121-8-1 et L. 5121-24.

«La suspension, le retrait ou la
notification prévus au quatrieme alinéa
du présent article ains que tout refus de
I’ autorisation prévue a l'article L. 5121-
8 sont rendus publics sans délai aux
frais du titulaire ou du demandeur de
I’ autorisation de mise sur le marché par
tous moyens permettant une large diffu-
sion auprés du grand public et des pro-
fessionnels et établissements de santé.
Le refus de prendre cette décision est
également rendu public dans les mémes
conditions aux frais de |’ agence.

«L"Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé
peut étre saisie, dans des conditions
fixées par décret en Conseil d Etat, par
une association agréée au titre de
I'article L.1114-1 d'une demande vi-
sant a ce qu'elle fasse application du
présent article. Le refus de prendre la
décision demandée ains que les motifs
attachés a cette décision sont rendus pu-
blics. »
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« La suspension, le retrait ou la
modification prévus ...

.... I'agence.

«L’Agence francaise de sécurité
des produits de santé peut ...

. pu-
blics. »

«La suspension, le retrait ou la
modification prévue dans le cas visé au
1° entraine systématiquement la réalisa-
tion d'une éude pharmaco-épidémi-
ologique rétrospective de mortalité dans
des conditions définies par décret.

Texte adopté par la Commission

Alinéa supprimé

Amendement AS 34

Alinéa supprimé

Amendement AS 34
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Article8

Aprés l'article L.5121-9-1 du
méme code, sont insérés des articles
L.5121-9-2 & L.5121-9-4 ains rédi-
gés:

«Art, L. 5121-9-2. — L ’entre-
prise ou I'organisme exploitant un mé-
dicament ou un produit de santé com-
munique immédiatement a I’ Agence na-
tionale de sécurité du médicament et des
produits de santé tout arrét de commer-
cialisation, toute interdiction ou restric-
tion imposée par |'autorité compétente
de tout pays dans lequel 1e médicament
a usage humain est mis sur le marché et
toute autre information nouvelle de na-
ture & influencer I"évaluation des béné-
fices et des risques du médicament a
usage humain ou du produit concerné.
Le cas échéant, I'’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits
de santé diligente immédiatement une
réévaluation du rapport entre les bénéfi-
ces et |es risques de ce médicament ainsi
que de tous les produits présentant le
méme mécanisme d’ action ou une struc-
ture chimique analogue.

«Art. L. 5121-9-3. — Afin de
pouvoir évaluer en continu le rapport
entre les bénéfices et les risques liés au
médicament tel que défini au premier
ainéa de I'article L. 5121-9, I'Agence
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé peut a tout mo-
ment demander au titulaire de
I"autorisation de mise sur le marché de
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«En application du principe de
précaution, le décret en Conseil d Etat
mentionné au quatriéme alinéa du pré-
sent article fixe également les conditions
dans lesquelles des données nouvelles
suscitant un doute sérieux sur la sécurité
ou I'équilibre entre les bénéfices et les
risques d’ un médicament dont le service
médical rendu n’est pas magjeur ou im-
portant peuvent motiver la suspension
ou le retrait de I'autori-sation de mise
sur le marché de ce médicament no-
tamment en ce qui concerne la propor-
tionnaité de la preuve a apporter
concernant sa sécurité ou sa dangerosi-
té »

Article8

Aprés I'article L.5121-9-1 du
code de la santé publique, sont insérés
des articles L.5121-9-2 a L.5121-9-4
ains rédigés:

«Art. L. 5121-9-2. — ...

... I"’Agence francaise de s&-
curité des produits de santé toute inter-
diction ou restriction ...

... I'’Agence frangaise de sécurité
des produits de santé diligente...

... analogue.

«Art. L.5121-9-3. —...

... I"’Agence frangaise de
sécurité des produits de santé peut ...

Texte adopté par la Commission
Alinéa supprimé

Amendement AS 34

Article8

Retour au texte de I’ Assemblée
nationale

Amendement AS 35
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transmettre des données démontrant que
ce rapport reste favorable.

«Art. L. 5121-9-4 (nouveau). —

Letitulaire de I’ autorisation de mise sur
le marché qui arréte la commercialisa-
tion o un médicament dans un autre Etat
que la France aors que ce produit reste
commerciaisé en France doit en infor-
mer immédiatement I’ Agence nationale
de séeurité du médicament et des pro-
duits de santé et lui communiquer le
motif de cet arrét de commercialisa
tion. »

Article 9 bis (nouveau)

Aprés la premiére phrase du
premier alinéa de I'article L. 162-17 du
code de la sécurité sociale, est insérée
une phrase ains rédigée :

«Afin de bien déterminer |I’amé-
lioration du service médical rendu,
I"inscription sur la liste est subordonnée
alarédisation d'essais cliniques versus
des dratégies thérapeutiques lors-
qu'elles existent pour la ou les mémes
pathologies. »

Texte adopté par le Sénat

.... favorable.

«Art. L. 5121-9-4. —...

I’Agence francaise
de sécurité des produits de santé et ...

commercialisa
tion. »

Article9 bis

Aprés le premier ainéa de
I"article L. 162-17 du code de la sécurité
socide, il estinséré un ainéaains rédi-
gé:

« La demande d'inscription d'un
meédicament sur cette liste est subordon-
née a la rédlisation d'essais cliniques
contre comparateurs actifs présentant le
meilleur niveau de service médica ren-
du, lorsgu’il en existe. »

Article9ter (nouveau)

L’avant-dernier ainéa de I'ar-
ticle L. 161-37 du code de la sécurité
sociale est complété par une phrase ainsi
rédigée:

« Les commissions spécialisées
mentionnées au méme article L. 161-41
autres que celles créées par la Haute Au-
torité de santé remettent chague année
au Parlement un rapport d activité men-
tionnant notamment les modalités et
principes selon lesquels elles mettent en
oauvre les critéres d' évaluation des pro-
duits de santé en vue de leur prise en
charge par I’ assurance maladie. »

Texte adopté par la Commission

Article9 bis

Aprés la premiére phrase du
premier alinéa de I'article L. 162-17 du
code de la sécurité sociale, est insérée
une phrase ainsi rédigée :

« La demande d'inscription d'un
médicament sur cette liste est subordon-
née a la réalisation d'essais cliniques
contre des stratégies thérapeutiques,
lorsgu’elles existent, dans des condi-
tions définies par décret en Consell
d Etat. »

Amendement AS 36
Article 9 ter

Sans modification
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CHAPITREI|
Laprescription
Article11

I.—Aprés'article L. 5121-12 du

méme code, il est inséré un article
L.5121-12-1 ainsi rédigé:
«Art. L.5121-12-1. — 1. —Une

spéciaité pharmaceutique peut faire
I’ objet d’une prescription non conforme
a son autorisation de mise sur le marché
en |'absence d'aternative médicamen-
teuse appropriée disposant d’une autori-
sation de mise sur le marché ou d'une
autorisation temporaire d'utilisation,
sous réserve :

«1°Que I'indication ou les
conditions  d'utilisation  considérées
aient fait I’ objet d'une recommandation
temporaire d'utilisation établie par
I’ Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé, cette
recommandation ne pouvant excéder
troisans;

«2° Ou que le prescripteur juge
indispensable, au regard des données
acquises de la science, le recours a cette
spécialité pour améliorer ou stabiliser
I’ état clinique du patient.

«| bis(nouveau). —Les recom-
mandations temporaires d’utilisation
mentionnées au | sont mises a disposi-
tion des prescripteurs.

«| ter (nouveau). —Le médecin
prescripteur doit justifier que le patient,
son représentant |1égal ou la personne de
confiance qu'il a désignée en applica-
tion de 'article L. 1111-6 aregu unein-
formation adaptée a sa situation sur
I"absence d' alternative médicamenteuse
appropriée, les risques encourus, les
contraintes et le bénéfice susceptibles
d'étre apportés par le médicament. La
procédure suivie est inscrite dans le dos-
sier médical.
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CHAPITRE ||
Laprescription
Article11
I.—Aprés'article L. 5121-12 du

code de la santé publique, il est inséré
un article L. 5121-12-1 ainsi rédigé :

«1° Que...

... I"’Agence frangaise de sécurité des
produits de santé, cette....

... troisans;

«| ter. — Supprimé

Texte adopté par la Commission

CHAPITRE ||
Laprescription

Article11

«1° Que...

I’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé,
cette ...

... troisans;

Amendement AS 37
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«|l.—Le prescripteur informe le
patient que la prescription de la spéciali-
té pharmaceutique n'est pas conforme a
son autorisation de mise sur le marché,
de I'absence d'aternative médicamen-
teuse appropriée, des risques encourus
et des contraintes et des bénéfices sus-
ceptibles d' étre apportés par le médica-
ment et porte sur I’ ordonnance la men-
tion: “ Prescription hors autorisation de
mise sur le marché”.

« 1l motive sa prescription dans
le dossier médical du patient.

«lll.—Les recommandations
temporaires d'utilisation mentionnées
au | sont établies aprés information du
titulaire de |’ autorisation de mise sur le
marché.

« Ces recommandations sont as-
sorties d'un recuell des informations
concernant |’ efficacité, les effets indési-
rables et les conditions réeles
d'utilisation de la spécidlité par le titu-
laire de I'autorisation de mise sur le
marché ou I'entreprise qui I'exploite,
dans des conditions précisées par une
convention conclue avec I'agence. La
convention peut comporter I'enga-
gement, par le titulaire de I’ autorisation,
de déposer dans un délai déterminé une
demande de modification de cette auto-
risation. »
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«Il.—Le prescripteur initial in-
formele...

... marché”.

« Il informe le patient sur les
conditions de prise en charge, par
I’assurance maladie, de la spéciaité
pharmaceutique prescrite.

« Les recommandations temporai-
res d' utilisation sont élaborées dans des
conditions fixées par décret en Consall
d'Etat. Concernant les maadies rares,
I"agence visée a I'article L. 5311-1 éla-
bore les recommandations temporaires
d'uti-lisation en s appuyant notamment
sur les travaux des professionnels de
santé prenant en charge ces pathologies
e, le cas échéant, les résultats des essais
thérapeutiques et les protocoles natio-
naux de diagnostics et de soins.

Texte adopté par la Commission

«|l. —Le prescripteur informe ...

.. marché”.

Amendement AS 37
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Il.—L’article L.162-4 du code
de la sécurité sociale est complété par
un ainéaainsi rédigé :

« Pour les spécialités pharmaceu-
tiques mentionnées au 1°, I'inscription
de lamention : “ Prescription hors auto-
risation de mise sur le marché ” prévue
a l'article L. 5121-12-1 du code de la
santé publique dispense de signaler leur
caractére non remboursable. »

Article 12

Aprés I'article L.5121-1-1 du
code de la santé publique, sont insérés
des articles L. 5121-1-2 et L.5121-1-3
ains rédigés:

«Art. L.5121-1-2.—La  pres
cription d’ une spécialité pharmaceutique
mentionne ses principes actifs, désignés
par leur dénomination commune inter-
nationale recommandée par I'Orga-
nisation mondiale de la santé ou, & dé-
faut, leur dénomination dans la pharma-
copée européenne ou frangaise. En
|"absence de telles dénominations, elle
mentionne leur dénomination commune
usuelle. Elle peut également mentionner
la dénomination de fantaisie de la spé-
ciaité.

«Art. L. 5121-1-3 (nouveaw). —

Tout titulaire d'une autorisation de
mise sur le marché d’un médicament ou
tout exploitant de ce médicament est te-
nu, dans un délai d’une année a compter
de la promulgation de la loi n°

du relative au renforcement
de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé, de mettre aladis-
position du public sur son site internet la
désignation des principes actifs de ce
médicament selon leur dénomination
commune internationale recommandée
par I’ Organisation mondiale de la santé
ou, & défaut, leur dénomination dans la
pharmacopée européenne ou francaise. »
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Article 12

« Art. L. 5121-1-2. — La pres-
cription ...

... I'Orga
nisation mondiale de la santé.

Texte adopté par la Commission

Article 12

Retour au texte
de |’ Assemblée nationale
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CHAPITRE |11
La délivrance des médicaments
Article 14

Aprés I'article L.5121-14-1 du
code de la santé publique, il est inséré
unarticleL. 5121-14-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-14-2. —|. — Sans
préjudice des décisions de modification,
de suspension ou de retrait d'autorisa
tion de mise sur le marché, I’ Agence na-
tionale de sécurité du médicament et des
produits de santé peut, dans I'intérét de
la santé publique, interdire la prescrip-
tion et la délivrance d'une spéciaité
pharmaceutique et la retirer du marché
dans des conditions déterminées par dé-
cret en Conseil d'Etat et notamment
pour I'un des motifs suivants :

«1° Laspéciaité est nocive ;

«2° Le médicament ne permet
pas d'obtenir de résultats thérapeuti-
ques;

«3° Le rapport entre les bénéfi-
ceset lesrisques n’ est pas favorable ;

«4°La spécidité n'a pas la
composition qualitative et quantitative
déclarée;

«5° Les controles sur la spéciali-
té ou sur les composants et les produits
intermédiaires de la fabrication n’ont
pas été effectués ou une autre exigence
ou obligation relative a I'octroi de
I"autorisation de fabrication n'a pas éé
respectée.
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Article 12 bis (nouveau)

Au troiseme dinéa de l'arti-
cleL. 5125-23 du code de la santé pu-
blique, aprés le mot : « prescription »,
sont insérés les mots : « sous forme ex-
clusivement manuscrite ».

CHAPITRE |11

La délivrance des médicaments

Article 14
« Art. L. 5121-14-2. — |. — Sans
I’Agence fran-

caise de sécurité des produits de santé
peut...

... suivants:

«lIl.—L’agence peut limiter

Texte adopté par la Commission

Article 12 bis

Sans modification

CHAPITRE |11
La délivrance des médicaments
Article 14

Retour au texte
de |’ Assemblée nationale

Amendement AS 39




Texte adopté
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I"interdiction de délivrance et le retrait
du marché aux seuls lots de fabrication
le nécessitant.

« Pour une spécialité pharmaceu-
tique dont la délivrance a été interdite
ou qui a été retirée du marché, |’ agence
peut, dans des circonstances exception-
nelles et pour une période transitoire,
autoriser la délivrance de la spécialité a
des patients qui sont déja traités avec
elle, dans des conditions déterminées
par décret en Conseil d’ Etat.

«Ill (nouveau). —La  décision
prévue au | est rendue publique sans dé-
lai aux frais du titulaire de |’ autorisation
de mise sur le marché par tous moyens
permettant une large diffusion auprés du
grand public et des professionnels et
établissements de santé. Le refus de
prendre cette décision est également
rendu public dans les mémes conditions
aux fraisde I’agence. »

Article 14 bis (nouveau)

En vue de répondre aux besoins
des autorités de santé chargées de la
veille sanitaire et sur demande expresse
de leur part pour raisons de santé publi-
que, le Consell nationa de I'ordre des
pharmaciens peut accéder et procéder au
traitement des données anonymes relati-
ves aux médicaments qui sont hébergées
dans le cadre du dossier pharmaceutique
mentionné a Il'article L.1111-23 du
code de la santé publique.
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Article 14 bis

I. — Pour des raisons de santé pu-
blique, le ministre chargé de la santé,
I’ Agence francaise de sécurité des pro-
duits de santé et I'Institut national de
veille sanitaire peuvent accéder aux
données anonymes ...

... publique.

Il (nouveau). — Apres la premiere
phrase du deuxiéme alinéa du méme ar-
ticle L. 1111-23, il est inséré une phrase
ains rédigée:

« Dans les mémes conditions, les
pharmaciens exercant dans une pharma-
cie a usage intérieur peuvent consulter
et alimenter ce dossier. »

11l (nouveau). — A titre expéri-
mental et pour une durée de trois ans a
compter de la publication de la présente
loi, les médecins peuvent, dans certains
établissements de santé et dans le cadre
de la prise en charge des patients,

Texte adopté par la Commission

Article 14 bis
l.—...

L’ Agence nationale de sécurité des mé-
dicaments et des produits de santé et ...

... publique.

Amendement AS 40
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consulter avec leur autorisation leur
dossier pharmaceutique.

Un décret pris apres avis de la
Commission nationale de I’informatique
et des libertés et du Conseil national de
I’ordre des pharmaciens fixe les condi-
tions d'application de cette expérimen-
tation et notamment les modalités de dé-
signation des établissements objets de
I’ expérimentation.

Article 14 ter (nouveau)

I. — L'article L. 5123-2 du code
de lasanté publique est ainsi modifié :

1° Au premier dinéa, la réfé
rence: «, L. 5121-12 » est supprimée ;

2° Apres le premier alinéa, il est
inséréun alinéaains rédigé:

« Les médicaments faisant
I’objet des autorisations mentionnées a
I"article L. 5121-12 peuvent étre ache-
tés, fournis, pris en charge et utilisés par
les collectivités publiques sans figurer
sur laliste mentionnée au premier alinéa
du présent article. »

Il. — A titre expérimental, du 1%
avril 2012 jusqu'au 31 décembre 2013,
un médicament qui a fait I’objet d'une
autorisation  temporaire  d'utilisation
mentionnée a I'article L. 5121-12 du
code de la santé publique et bénéficie
d’une autorisation de mise sur le marché
peut, passte la dae a laquelle
I"autorisation temporaire cesse de pro-
duire ses effets ou la date a laquelle
I’ Agence frangaise de sécurité des pro-
duits de santé a cessé de délivrer lesdites
autorisations, étre acheté, fourni, pris en
charge et utilisé par les collectivités pu-
bliques jusqu’'a ce qu'une décision ait
été prise, au titre de son autorisation de
mise sur le marché, sur son inscription
sur laliste mentionnée au premier ainéa
de I'article L. 5123-2 du méme code ou
sur la liste mentionnée aux premier ou
deuxiéme alinéas de I'article L. 162-17
du code de la sécurité sociae, et au plus
tard sept mois aprés I'octroi de
I’ autorisation de mise sur le marché.

Texte adopté par la Commission

Article 14 ter

L’ Agence nationale de sécurité du mé-
dicament et des produits de santéa....

... marché.

Amendement AS41
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Les dispositions prévues au pre-
mier ainéa du présent Il cessent de
sappliquer s aucune demande d'ins-
cription sur la liste mentionnée au pre-
mier ainéa de I'article L.5123-2 du
code de la santé publique n’a été dépo-
sée, pour le médicament considéré, dans
le mois suivant I’ octroi de son autorisa-
tion de mise sur le marché.

Le Gouvernement présente au
Parlement, dans e cadre de I’ examen du
projet de loi de financement de la sécu-
rité sociale pour 2014, un rapport dres-
sant le bilan de I'expérimentation pré-
vue au premier ainéa du présent I,
notamment au regard de son impact sur
les dépenses et du bon usage des pro-
duits concernés. Ce rapport porte sur les
données relatives a la période comprise
entre le 1% mars 2012 et le 17 avril
2013. Il peut proposer des évolutions
|égislatives découlant de ce bilan, de na
ture a assurer le bon usage de ces médi-
caments et la maitrise du colt qu’ occa
sonne leur prise en charge par la
collectivité dans cette période transi-
toire.

Article 14 quater (nouveau)

Letitrell dulivrelll delasxiéme
partie du code de la santé publique est
complété par un chapitre VI aing rédigé :

« Chapitre VI
« Centres médicaux et équipes de soin
mobiles du service de santé des armées

« Art. L. 6326-1. — Les centres
médicaux du service de santé des ar-
mées et leurs équipes mobiles figurent
parmi les ééments du service de santé
des armées mentionnés a ['article
L. 6147-9. Ces derniers peuvent, dansle
cadre de leur mission prioritaire men-
tionnée al'article L. 6147-7, délivrer, a
titre gratuit et sous la responsabilité
d’'un médecin ou d'un pharmacien, les
meédicaments et dispositifs médicaux et,
le cas échéant, les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro, nécessaires a
leurs soins.

Texte adopté par la Commission

Article 14 quater

Sans modification
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CHAPITRE IV

L’autorisation temporaire
d’utilisation

Article 15

I.—L’article L. 5121-12 du code
delasanté publique est ainsi rédigé :

«Art. L.5121-12. —|. — Les arti-
cles L.5121-8 et L.5121-9-1 ne font
pas obstacle a I’ utilisation, atitre excep-
tionnel, de certains médicaments desti-
nés a traiter des maadies graves ou ra
res, en |'absence de traitement appro-
prié, lorsque la mise en cauvre du trai-
tement ne peut pas étre différée et que
I"'une des conditions suivantes est rem-
plie:

«a) L'efficacité et la sécurité de
ces médicaments sont fortement présu-
mées au vu des résultats d' essais théra-
peutiques auxquels il a été procédé en
vue d'une demande d'autorisation de
mise sur le marché qui a été déposée ou
que I'entreprise intéressée sengage a
déposer dansun délai déterminé;

«b) Ces médicaments, le cas
échéant importés, sont prescrits, sous la
responsabilité d'un médecin, a un pa-
tient nommément désigné et ne pouvant
participer & une recherche biomédicale
dés lors qu'ils sont susceptibles de pré-
senter un bénéfice pour lui et que leur
efficacité et leur sécurité sont présumées
en | état des connaissances scientifiques.
Le médecin prescripteur doit justifier
que le patient, son représentant 1égal ou la
personne de confiance qu'il a désignée en
gpplication de 'article L.1111-6 a regu
une information adaptée a sa Situation
sur |'absence d'aternative thérapeuti-
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« Les centres médicaux du ser-
vice de santé des armées sont approvi-
sionnés a titre gratuit par les établisse-
ments de ravitaillement sanitaire du
service de santé des armées mentionnés
al'article L. 5124-8.

« Les conditions d’ application du
présent article sont déterminées par de-
cret en Consell d' Etat. »

CHAPITRE IV

L’autorisation temporaire
d’utilisation

Article 15

Texte adopté par la Commission

CHAPITRE IV

L’autorisation temporaire
d’utilisation

Article 15



Texte adopté
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que, les risques courus, les contraintes et
le bénéfice susceptible d'étre apporté
par le médicament. La procédure suivie
est inscrite dans le dossier médical.

«ll.—L'utilisation des médica
ments mentionnés au | est autorisée,
pour une durée limitée, éventuellement
renouvelable, par I’ Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits
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«ll.—...

... durée d’'un an éventuellement re-
nouvelable deux fois par I’ Agence fran-
caise de sécurité des produits de santé, a

de santé, a la demande du titulaire des| ...

droits d'exploitation du médicament
dans le cas prévu au adu | ou alade
mande du médecin prescripteur dans le
casprévu au b du mémel.

«11l.—Une demande au titre du
b du | n’est recevable que si le médica-
ment a également fait I'objet, dans
I'indication thérapeutique sollicitée,
d'une demande au titre du a du méme |
ou sil a fat I'objet d'une demande
d'autorisation de mise sur le marché
mentionnée a I'article L.5121-8 ou
d’'une demande d autorisation de mise
sur le marché délivrée par I’ Union euro-
péenne en application du réglement
(CE) n° 726/2004 du Parlement euro-
péen et du Conseil, du 31 mars 2004,
établissant des procédures communau-
taires pour I'autorisation et la surveil-
lance en ce qui concerne les médica
ments & usage humain et a usage
vétérinaire, et instituant une Agence eu-
ropéenne des médicaments ou si le titu-
laire des droits d’ exploitation s engage a
déposer dans un délai déterminé I'une
des deux demandes précitées ou, a dé&
faut, s des essais cliniques sont
conduits en France sur le médicament
dansI’indication thérapeutique sollicitée
ou s une demande d autorisation
d clinique a été déposée en France.

«En cas de rejet de I'une de ces
demandes, |’ autorisation mentionnée au
b du | accordée sur son fondement est
retirée pour les indications thérapeuti-
ques sollicitées dans la demande.

« 1. — Une demande au titre du
b du | n'est recevable que s, pour une

pathologie identique, I'une des condi-
tions suivantes est remplie :

« 1° Le médicament a fait I objet
d’'unedemande au titreduadul ;

« 2° Le médicament a fait I’ objet
d’'une demande d autorisation de mise
sur le marché mentionnée a I’ article L.
5121-8 ou d’ une demande d’ autorisation
de mise sur le marché délivrée par
I"Union européenne en application du
réglement (CE) n° 726/2004 du Perle-
ment européen et du Conseil, du 31
mars 2004, établissant des procédures
communautaires pour |’ autorisation et la
surveillance en ce qui concerne les mé-
dicaments a usage humain et a usage vé-
térinaire, et instituant une Agence euro-
péenne des médicaments ;

«3° Des essais cliniques sont
conduits en France ;

« 4° (nouveal) Le titulaire des
droits d’ exploitation s engage a déposer,
dans un délai déterminé par |’agence,
une des demandes mentionnées aux 1°
et 2° ou une demande d’ essais clinigues.

Texte adopté par la Commission

«lIl.—...

... durée limitée, éventuellement
renouvelable, par I' Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits
desanté, a...

Amendement AS 42
«ll —...
...quesi I'une....
... remplie:
Amendement AS 42
«3° ...
... France ou une demande d’ essais dinique
aéédéposte;
«4°...
...et2°.
Amendement AS 42
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« V. — Par dérogation aux dispo-
sitions du |11, une autorisation deman-
dée au titre du b du | peut étre accordée
dans|’un des cas suivants :

«1° Lorsque le pronostic vital du
patient est engagé, en I'état des théra-
peutiques disponibles ;

«2° Lorsque le médicament a
fait I'objet d’un arrét de commercialisa
tion, si I'indication thérapeutique solli-
citte est différente de cele de
I"autorisation du médicament ayant fait
I’ objet de cet arrét et qu'il existe de for-
tes présomptions d’ efficacité et de sécu-
rité du médicament dans I'indication
thérapeutique sollicitée;

«3° (nouveau) Si, dans I'indi-
cation thérapeutique sollicitée, le titu-
laire des droits d’ exploitation du médi-
cament sest vu refuser une demande
pour un médicament mentionné au a du
| ou s une demande d autorisation
d'essai clinique mentionnée au 11l a é&é
refusée, sous condition d'une informa-
tion du patient et du praticien sur les
motifs du refus de la demande et sous
réserve d'un bénéfice individuel pour le
patient.

«V.—Sauf s elle est accordée
conformément au |V, |'autorisation est
subordonnée & la conclusion, entre
I'agence et le titulaire des droits
d’ exploitation du médicament, d’ un pro-
tocole d'utilisation thérapeutique et de
recueil  d'informations  concernant
| efficacité, les effets indésirables, les
conditions réelles d' utilisation ains que
les caractéristiques de la population bé-
néficiant du médicament ainsi autorisé.
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« 1° Lorsque, en I'éat des théra-
peutiques disponibles, des conséquences

graves a court terme pour le patient sont | ...

trés fortement probables;

« Ce recueill dinformations
concerne notamment les personnes ap-
partenant & des populations non ou in-
suffisamment représentées, au regard
des populations amenées a faire usage
de ces médicaments, au sein des essais
thérapeutiques auxquels il a été procédé
en vue d’une demande d’ autorisation de
mise sur le marché.

Texte adopté par la Commission

«1° Lorsque, ...

graves pour ...
... probables ;

Amendement AS 42
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« Pour |es médicaments autorisés
au titre du méme IV, les prescripteurs
transmettent a |’agence, a I'expiration
de I'autorisation et, le cas échéant, a
I’occasion de chaque renouvellement,
des données de suivi des patients traités.
La nature de ces données est précisée
par | autorisation.

«VI.—L’autorisation mention-
née au | peut étre suspendue ou retirée s
les conditions prévues au présent article
ne sont plus remplies ou pour des motifs
de santé publique. »

Il (nouveau). — Au premier alinéa
de I'article L. 1121-16-1 et au quator-
ziéme alinéa de I'article L. 1123-14 du
méme code, la référence : «a» est rem-
placée par laréférence: «adul ».

CHAPITREV

La priseen charge horsautorisation
demisesur lemarché

Article 16

Le premier ainéa de I'article
L. 162-17-2-1 du code de la sécurité so-
cidleest ains modifié:

1° La premiére phrase est rem-
placée par deux phrases ains rédigées :

«Lorsgu’il n'existe pas d alter-
native appropriée, toute spécialité phar-
maceutique faisant I'objet d'une re-
commandation temporaire d'utilisation
prévue a I'article L. 5121-12-1 du code
de la santé publique, tout produit ou
toute prestation prescrit en dehors du
périmétre des biens et services rembour-
sables pour le traitement d’ une affection
de longue durée remplissant les condi-
tions prévues aux 3° ou4° de I'article
L. 322-3 du présent code ou d’'une ma
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« Ces autorisations peuvent éga-
lement étre subordonnées par I’ Agence
francaise de sécurité des produits de
santé & la mise en place d'un protocole
d'utilisation thérapeutique et de recuell
d’informations.

CHAPITREV

Lapriseen chargehorsautorisation
demise sur lemarché

Article 16

«Lorsqu'il ...

Texte adopté par la Commission

«VI.— ... ... mention-
néeau ll peut ...
... publique. »
Amendement AS 42

CHAPITREV

Laprise en charge horsautorisation
demisesur lemarché

Article 16

Retour au texte
de |’ Assemblée nationale
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ladie rare telle que définie par le régle-
ment (CE) n° 141/2000 du Parlement
européen et du Conseil, du 16 décembre
1999, concernant les médicaments or-
phelins peut faire I objet, a titre déroga-
toire et pour une durée limitée, d’'une
prise en charge ou d’un remboursement.
La spécialité, le produit ou la prestation
doit figurer dans un avis ou une recom-
mandation relatifs a une catégorie de
malades formulés par la Haute Autorité
de santé, aprés consultation de I’ Agence
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé pour les produits
mentionnés al’article L. 5311-1 du code
de la santé publique, a I'exception des
spécialités pharmaceutiques faisant déja
I’objet, dans I'indication thérapeutique
concernée, d’une recommandation tem-
poraire d'utilisation prévue a I'article
L. 5121-12-1 du méme code. » ;

2° Au début de la troisieme
phrase, les mots: « L'arrété » sont rem-
placés par les mots: « En accord, le cas
échéant, avec la recommandation tem-
poraire d'utilisation mentionnée ci-
dessus et la convention afférente
conclue entre I'entreprise et I'Agence
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé, I’ arrété ».

CHAPITRE VI
L a pharmacovigilance
Article 17
I.—Aprés le chapitre I* du titre
Il du livre I* de la cinquiéme partie du
code de la santé publique, il est inséré
un chapitre 1% bisains rédigé :

« Chapitre 1%bis
« Pharmacovigilance

«Art. L. 5121-22. —La pharma
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... I'’Agence fran-
caise de sécurité des produits de san-
tépour...

... code. »;

2°Au...

... I’Agence
francaise de sécurité des produits de
santé, |’ arrété ».

CHAPITRE VI

L a pharmacovigilance

Article 17

Texte adopté par la Commission

CHAPITRE VI
L a pharmacovigilance

Article 17
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covigilance a pour objet la surveillance,
I"évaluation, la prévention et la gestion
du risque d’ effet indésirable résultant de
I utilisation des médicaments et produits
mentionnés al’articleLL. 5121-1.

«Art. L. 5121-23. — L' Agence
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé assure la mise en
oeuvre du systéme de pharmacovigi-
lance pour procéder al’ évaluation scien-
tifique de toutes les informations, pour
examiner les options permettant de pré-
venir les risques ou les réduire et, au be-
soin, pour prendre des mesures appro-
priées. Elle définit les orientations de la
pharmacovigilance, anime et coordonne
les actions des différents intervenants,
veille au respect des procédures de sur-
veillance et participe aux activités de
1"Union européenne dans ce domaine.

«Art. L. 5121-24. — Toute entre-
prise ou organisme exploitant un médi-
cament ou un produit mentionnés a
I"article L. 5121-1 est tenu de respecter
les obligations qui lui incombent en ma-
tiere de pharmacovigilance et en parti-
culier de mettre en cauvre un systeme de
pharmacovigilance ains que denre-
gistrer, de déclarer et de suivre tout effet
indésirable suspecté d'étre dd & un mé-
dicament ou produit mentionnés au
méme article L.5121-1 dont il a
connaissance et de mettre en place des
études post-autorisation mentionnées a
I"article L. 5121-8-1 dans les délais im-
partis.

«Art. L.5121-25. —Les médecins,
chirurgiens-dentistes, sagesfemmes et
pharmaciens déclarent tout effet indési-
rable suspecté d'étre d0 & un médica
ment ou produit mentionné a I'article
L. 5121-1 dont ils ont connaissance.

«Les autres professionnels de
santé, les patients et les associations
agréées de patients peuvent signaler tout
effet indésirable suspecté d' étre di a un
médicament ou produit mentionné au
méme article L.5121-1 dont ils ont
connai ssance.
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«Art. L. 5121-23.— L’Agence
frangaise de sécurité des produits de
santé assure. ..

... domaine.
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«Art. L. 5121-23. — L’ Agence
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé assure ...

... domaine.

Amendement AS 44
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«Art. L. 5121-26. — Les

regles
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« Art. L. 5121-26. — Les régles

applicables a la pharmacovigilance] ...

exercée sur les médicaments et sur les
produits mentionnés a I article L. 5121-
1 sont déterminées par décret en Conseil
d'Etat, notamment ses modalités
d'organisation ainsi que les procédures
de détection, de recuell et d’ analyse des
signalements et les procédures de suivi
et de retour de I'information vers les
personnes mentionnées a I'article
L.5121-25.

«Art. L. 5121-27 (nouveau). —
Aucune personne ne peut faire I’ objet
d’une mesure discriminatoire, étre écar-
tée d'une procédure de recrutement ou
de |’ accés a une formation, aucun salarié
ne peut étre sanctionné, licencié ou faire
I’ objet d’ une mesure discriminatoire, di-
recte ou indirecte, notamment en ma
tiere de rémunération, de formation, de
reclassement, d' affectation, de qualifica-
tion, de classification, de promotion
professionnelle, de mutation ou de re-
nouvellement de contrat pour avoir si-
gnalé, de bonne foi, soit a son em-
ployeur, soit aux autorités sanitaires un
effet indésirable suspecté di a un médi-
cament ou produit mentionné a I’ article
L. 5121-1 dont il aurait eu connaissance
dans |’ exercice de ses fonctions.

«Toute rupture du contrat de
travail qui en résulterait, toute disposi-
tion ou tout acte contraire est nul de
plein droit.

«En cas de litige reatif a
I’ application des deux premiers alinéas,
dés lors que la personne concernée éta-
blit des faits qui permettent de présumer
gu'elle a relaté des effets indésirables
suspectés, il incombe a la partie défen-
deresse, au vu de ces éléments, de prou-
ver que sa décision est justifiée par des
éléments objectifs étrangers aux signa-
lements ou au témoignage de la per-
sonne concernée. »

Il.—Le13° de I'aticle L. 5121-20
du méme code est abrogé.

IIl.—L’article L.5421-6-1 du
méme code est ains rédigé :

... d'analyse des
signaux et les procédures ...

I"article
L.5121-25.

«Art. L. 5121-27. — Supprimé

Texte adopté par la Commission
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«Art. L. 5421-6-1. — Est puni de
trois ans demprisonnement et de
45000 € d'amende le fait pour toute
personne exploitant un médicament ou
produit mentionnés a I’ article L. 5121-1
ou pour tout titulaire de I’autorisation
prévue a I'article L. 4211-6 de mécon-
naitre les obligations de signalement
d'un effet indésirable grave suspecté
d'étre di & ce médicament ou produit
dont il aeu connaissance. »
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Article 17 bis (nouveau)

A I'article 1386-12 du code civil,
les mots: «ou par les produits issus de
celui-ci » sont remplacés par les mots:
«, les produits issus de celui-ci ou par
tout médicament a usage humain men-
tionnéal’articleLL. 5121-1 du code de la
santé publique ».

CHAPITREVI BIS

Réparation des accidents
médicamenteux
(Division et intitulé nouveaux)

Article 17 ter (nouveau)

Lechapitreler bisdutitrell dulivre
ler de la cinquiéme partie du code de la
santé publique inséré par I'artice 17 est
complété par un aticle L. 5121-27-1 aind
rédigé:

«Art. L. 5121-27-1. — . — Est
considérée comme |la manifestation pro-
bable d'un effet indésirable accepté d'un
médicament ou produit de santé a usage
humain tel que défini al’article L. 5121-1 :

« 1° Toute affection similaire ala
description donnée ou connue d' un effet
indésirable d'un médicament mentionné
dans la notice du médicament au mo-
ment de la survenue de I affection ou ul-
térieurement et survenant dans la pé
riode de latence admise suivant la prise
de ce médicament ;

«2° Toute affection figurant sur
une liste définie par décret en Consail
d'Etat.

«ll.—Tout doute sur I'impli-

Texte adopté par la Commission

Article 17 bis
Supprimé

Amendement AS 45

CHAPITREVI BIS
Réparation des accidents
médicamenteux
Article 17 ter
Supprimé

Amendement AS 46
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CHAPITRE VII

Information et publicitésur le
médicament a usage humain

Article 18

|.—Le second dinéa de I'article
L. 5122-2 du code de la santé publique
est complété par les mots: «ains que
les stratégies thérapeutiques recomman-
dées par laHaute Autorité de santé ».

Il.—L'article  L.5122-3  du
méme code est complété par un alinéa
aing rédigé:

«La publicité pour un médica-
ment est interdite lorsque ce médica
ment fait I’objet d’'une réévaluation du
rapport entre les bénéfices et les risques
a la suite d'un signalement de pharma-
covigilance. Les professionnels de santé
sont informés par I’exploitant du médi-
cament de la réévaluation conduite dans
le cadre du présent alinéa. »

IIl.—Au premier dinéa de
I"article L. 5122-5 du méme code, aprés
la référence: «L.5122-8 », est insérée
la référence: «, L.5122-9 » et |la réfé-
rence: «aux articles L. 5122-9 et » est
remplacée par lesmots : « al’article ».

IV.—Les troiséme a avant-
dernier alinéas de I'article L. 5122-6 du
méme code sont ainsi rédigés:

« Par dérogation au premier ali-
néa, les campagnes publicitaires pour
les médicaments mentionnés a I'article
L. 5121-2 ou pour des vaccins soumis a
prescription médicale ou remboursables
peuvent s adresser au public.

«Les campagnes publicitaires
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aion dun produit de santé dans
I’ affection considérée doit bénéficier a
lavictime,

«Ill. —Laliste définie par décret
en Conseil d Etat précise tous les dé-
ments de nature & établir le dommage et
I"implication d'un médicament dans la
survenue de ce dernier. »

CHAPITRE VII

Information et publicitésur le
médicament a usage humain

Article 18

IV.-Les...
... L. 5122-6 du code de la santé publi-
que sont remplacés par un ainéa ains
rédigé:

«Par ...

... L.5121-2 peuvent s adresser au pu-
blic. »

Alinéa supprimé

Texte adopté par la Commission

CHAPITRE VII

Information et publicitésur le
médicament a usage humain

Article 18

Retour au texte
de |’ Assemblée nationale

Amendements AS 53, 54 et 55



Texte adopté
par I’ Assemblée nationale

non ingtitutionnelles auprés du public
pour des vaccins mentionnés au troi-
siéme dinéa ne sont autorisées que si
les conditions suivantes sont réunies :

«1°Ils figurent sur une liste de
vaccins établie pour des motifs de santé
publique par arrété du ministre chargé
de la santé pris aprés avis du Haut
Conseil delasanté publique ;

«2° Le contenu de ces campa-
gnes publicitaires est conforme a I’avis
du Haut Conseil de la santé publique et
est assorti, de fagon clairement identi-
fiée, des mentions minimales obligatoi-
res déterminées par cette instance. Ces
mentions sont reproduites in extenso,
sont facilement audibles et lisibles, se-
lon le support du message publicitaire
concerné, sont sans renvoi et sont en
conformité avec des caractéristiques dé-
finies par arrété du ministre chargé de la
santé. »

V.-L'aticle L.5122-9 du
méme code est ainsi rédigé :

«Art. L.5122-9.—La publicité
pour un médicament aupres des mem-
bres des professions de santé habilités a
prescrire ou a dispenser des médica-
ments ou ales utiliser dans |’ exercice de
leur art est soumise a une autorisation
préalable de I’ Agence nationale de sécu-
rité du médicament et des produits de
santé dénommeée “visade publicité’.

«Ce visa est délivré pour une
durée qui ne peut excéder la durée de
I’autorisation de mise sur le marché
pour les médicaments soumis a cette au-
torisation.

«En cas de méconnaissance des
articles L. 5122-2 ou L. 5122-3, le visa
peut étre suspendu en cas d’ urgence ou
retiré par décision motivée de |’ agence.

« Toute publicité aupres des pro-
fessionnels de santé pour des vaccins est
assortie, de fagon clairement identifiée
et sans renvoi, des recommandations in
extenso de I'avis du Haut Conseil de la
santé publique. »

le méme article
inséré un article

VI.—Aprés
L.5122-9, il est
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Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

«Art. L.5122-9. - La...

...I'’Agence frangaise de &
curité des produits de santé dénomméé
“visade publicité”.

Texte adopté par la Commission
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L.5122-9-1 ainsi rédigé:

«Art. L. 5122-9-1. — Les de-
mandes de visa prévues a l'article
L. 5122-9 sont effectuées selon un ca-
lendrier et durant une période détermi-
nés par décision du directeur général de
1" Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé. »

VIl.—Le5° de I'article L. 5122-
16, l'article L.5422-3 et [|'article
L. 5422-4 du méme code sont abrogés.

VIII.—L'article L.5422-6 du
méme code est ainsi modifié:

1° Au premier ainéa, apres le
mot : « public », sont gjoutés les mots:
« ou des professionnels de santé » ;

2°Au?2°, la référence: «a
I"article L. 5122-8 » est remplacée par
les références: «aux articles L. 5122-8
et L.5122-9 ».

IX (nouveau). —Le 3° de I'article
L. 5422-11 du méme code est ains ré-
digé:

«3°Qui n'a pas fait I'objet du
visa de publicité prévu a I'article
L. 5122-9 ou qui est effectuée malgré la
décision de suspension ou de retrait de
celui-ci prise en application du méme
article. »

X (nouveau). —Aprés led de
I"article L. 613-5 du code de la propriété
intellectuelle, il est inséré und bis ainsi
rédigé:

«dbis) Aux actes nécessaires a
I’obtention du visa de publicité men-
tionnéal article L. 5122-9 du code de la
santé publique ; ».

Article 19

I.—A titre expérimental et pour
une période ne pouvant excéder deux
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«Art. L.5122-9-1. —Les ...

... I’Agence francaise de sécurité des
produits de santé. »

XI (nouveau). —Au premier ali-
néa de Iarticle L. 5122-8 du code de la
santé publique, les mots: «ains que les
campagnes publicitaires auprés du pu-
blic pour les vaccinations» sont sup-
primés.

Article 19

- A titre expérimental et pour une
période ne pouvant excéder deux ans,

Texte adopté par la Commission

Article 19
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ans, I'information par démarchage ou la
prospection pour les produits de santé
mentionnés al’article L. 5311-1 du code
de la santé publique, a I'exception des
produits visés aux 1° a3° de I'article
R.5121-77 du méme code, effectuée
dans les établissements de santé ne peut
avoir lieu que devant plusieurs profes-
sionnels de santé, dans les conditions
définies par convention conclue entre
chague établissement de santé et
I’employeur de la personne concernée,
dont les modalités sont définies par arré-
té du ministre chargé de la santé, pris
apres avis de la Haute Autorité de santé.

Avant le 1% janvier 2013, le
Gouvernement présente au Parlement un
rapport dressant le bilan de I’ expérimen-
tation prévue au premier ainéa. Ce rap-
port peut proposer les évolutions 1égi-
slatives découlant du bilan, notamment
en ce qui concerne la pérennisation des
dispositions en cause ains que leur
éventuelle adaptation & la médecine de
ville.

Il.-L’article L.162-17-8 du
code de la sécurité sociale est ains mo-
difié:

1° Le second alinéa est complété
par une phrase ainsi rédigée :

« A cet effet, le Comité écono-
mique des produits de santé peut fixer
des objectifs annuels chiffrés d'évo-
lution de ces pratiques, le cas échéant
pour  certaines classes pharma
co-thérapeutiques. » ;

2° Sont gjoutés trois alinéas ainsi
rédigés:

«Le Comité économique des
produits de santé peut fixer, aprés que
I entreprise a été mise en mesure de pré-
senter ses observations, une pénalité fi-
nanciére a I’ encontre de I’ entreprise qui
n'a pas respecté les décisions du comité
mentionnées au deuxiéme alinéaprises a
son encontre. Le montant de la péndité
ne peut étre supérieur 210 % du chiffre
d'affaires hors taxes réalisé en France
par I’ entreprise au titre du dernier exer-
cice clos pour le ou les produits consi-
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l'information par démarchage ou la
prospection pour les produits de santé
mentionnés al'article L. 5311-1 du code
de la santé publique effectuée dans les
établissements de santé ne peut avoir
lieu que devant plusieurs professionnels
de santé, dans les conditions définies
par convention conclue entre chaque
établissement de santé et I'employeur de
la personne concernée, dont les modali-
tés sont définies par arrété du ministre
chargé de la santé, pris aprés avis de la
Haute Autorité de santé.

Avant ...

... dinéa, réalisé a partir d' une évalua
tion conduite par la Haute Autorité de
santé. Ce rapport ...

... ville.

((A

... pharma-
co-thérapeutiques ou pour certains pro-
duits. »;

«Le Comité économique des
produits de santé fixe, aprés que
I’ entreprise a été mise en mesure de pré-
senter ses observations, une baisse de
prix des produits de I’ entreprise qui n'a
pas respecté les décisons du comité
mentionnées au deuxiéme alinéaprises a
son égard. La baisse de prix est déter-
minée en fonction de la gravité du man-
guement constaté.

Texte adopté par la Commission

. santé publique a I'exception des
médicaments réservés a I’ usage hospita-
lier et de ceux a prescription hospitaliere
initiale ou non, effectuée ...

... Haute Autorité de santé.

Amendement AS1

«Le Comité économique des
produits de santé peut fixer, aprés que
I’ entreprise a été mise en mesure de pré-
senter ses observations, une pénalité fi-
nanciére a I’encontre de I’ entreprise qui
n'a pas respecté les décisions du comité
mentionnées au deuxieme alinéa prises a
son encontre. Le montant de la pénalité
ne peut étre supérieur a 10 % du chiffre
d'affaires hors taxes réalisé en France
par I’entreprise au titre du dernier exer-
cice clos pour le ou les produits consi-
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dérés. La pénaité est déterminée en
fonction de la gravité du manquement
constaté.

«La péndlité est recouvrée par
les organismes mentionnés a I'article
L.213-1 désignés par le directeur de
I” Agence centrale des organismes de sé-
curité sociale. Son produit est affecté
aux régimes obligatoires de base d' assu-
rance maladie selon les modalités pré-
vues & l'article L. 162-37. Le recours
présenté contre la décision pronongant
cette péndité est un recours de pleine
juridiction.

«Les régles et délais de procé-
dure ains que les modes de calcul de la
pénalité financiére sont définis par dé
cret en Conseil d' Etat. »
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«Le recours présenté contre la
décision pronongant cette pénalité est un
recours de pleine juridiction.

« Les regles de procédure et le
mode de cacul applicables a cette
baisse de prix sont déterminés par décret
en Conseil d' Etat. »

Article 19 bis (nouveau)

Le Gouvernement remet au Par-
lement un rapport au plus tard le 30 juin
2012 portant une réflexion globale sur la
formation médicale initiale et continue.

Il procéde a I'identification des
besoins et a une évaluation de la qualité
et de I'indépendance des formations
dispensées.

Il présente  des mesures
d’améioration répondant aux enjeux de
laformation et de I’information des pro-
fessionnels de santé. || définit également
les modalités de mise en cauvre effective
et rapide:

- du dispositif de développement
professionnel continu ;

- de I'instauration d'une évalua-
tion périodique des pratiques profes-
sionnelles soumises aobligation ;

-du renforcement de I'ensei-
gnement de la pharmacologie clinique et
de la thérapeutique en formation initiale.

Texte adopté par la Commission

dérés. La pénalité est déterminée en
fonction de la gravité du manquement
constaté.

«La pénalité est recouvrée par
les organismes mentionnés a I'article
L.213-1 désignés par le directeur de
I” Agence centrale des organismes de sé-
curité sociale. Son produit est affecté
aux régimes obligatoires de base
d'assurance maladie selon les modalités
prévues al’article L. 162-37. Le recours
présenté contre la décision pronongant
cette péndité est un recours de pleine
juridiction.

«Les regles et délais de procé-
dure ains que les modes de calcul dela
pénalité financiére sont définis par dé
cret en Conseil d'Etat. »

Amendement AS 56

Article 19 bis
Supprimé

Amendement AS57
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Article 20

Aprés I'article L.5121-14-1 du
code de la santé publique, il est inséré
unarticleL. 5121-14-3 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-14-3. — L’ entre-
prise qui exploite une spécialité phar-
maceutique contribue au bon usage de
cette derniere en veillant notamment a
ce que la spécidité soit prescrite dans le
respect de son autorisation de mise sur le
marché mentionnée al’article L. 5121-8 ¢,
le cas échéant, des recommandations tem-
poraires  d'utilisxtion mentionnées  a
I"aticle L. 5121-12-1, de son autorisation
temporaire d'utilisation mentionnée a
I'article L. 5121-12, de son enregistre-
ment mentionné aux articles L. 5121-13
ou L.5121-14-1, de son autorisation
mentionnée al’article L. 5121-9-1 ou de
son autorisation d'importation paraléle
mentionnée al’article L. 5121-17.

«Elle prend toutes les mesures
d’information qu'’ elle juge appropriées a
|"attention des professionnels de santé
relevant de la quatrieme partie du pré-
sent code lorsgu’elle constate des pres-
criptions non conformes au bon usage
de cette spécialité tel que défini au pre-
mier dinéa et en avise sans déa
1" Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé. »

CHAPITRE VIII

Leslogicielsd aide ala prescription
et aladispensation

Article21

L’article L. 161-38 du code de la
sécurité sociale est ainsi modifié :
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Article 20

«Elle...

... I"'Agence francaise de sécurité des
produits de santé. »

Article 20 bis (nouveau)

Au 3° du | de I'article L. 245-2
du code de la sécurité sociale, apres le
mot : « publicitaires », la fin de la
phrase est supprimée.

CHAPITRE VIII

Leslogicielsd’aide ala prescription
et aladispensation

Article21
L'article ...

... ainsi rédigé:
«Art. L. 161-38. —|.—La Haute

Texte adopté par la Commission

Article 20

Retour au texte
de |’ Assemblée nationale

Amendement AS 58

Article 20 bis
Supprimé

Amendement AS59

CHAPITRE VIII

Leslogicielsd’aide a la prescription
et aladispensation

Article21

Sans modification
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1° Au second ainéa, les mots:
«A compter du 1% janvier 2006, » sont
supprimés et les mots: «un organisme
accrédité » sont remplacés par les mots :
« des organismes certificateurs accrédi-
tés par le Comité francais d'ac-
créditation ou par I’organisme compé-
tent o' un autre Etat membre de I’Union
européenne » ;

2° Sont gjoutés trois alinéas ains
rédigés:

«La procédure de certification
des logiciels d'aide a la prescription
médicale mentionnée au premier ainéa
participe a I'amélioration des pratiques
de prescription médicamenteuse. Elle
garantit la conformité des logiciels a des
exigences minimales en termes de sécu-
rité, de conformité et d' efficience de la
prescription.
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Autorité de santé établit la procédure de
certification des sites informatiques dé-
diésalasanté.

«Il.—Elle établit également la
procédure de certification des logiciels
d'aide a la prescription médicale ayant
respecté un ensemble de régles de bonne
pratique. Elle veille & ce que les régles
de bonne pratique spécifient que ces lo-
giciels intégrent les recommandations et
avis médico-économiques identifiés par
la Haute Autorité de santé, permettent
de prescrire directement en dénomina-
tion commune internationale, d’ afficher
les prix des produits au moment de la
prescription et le montant total de la
prescription, d’indiquer |’ appartenance
d'un produit au répertoire des généri-
ques et comportent une information re-
lative & leur concepteur et & la nature de
leur financement.

« Cette procédure de certification
participe a I'amélioration des pratiques
de prescription médicamenteuse. Elle
garantit la conformité des logiciels a des
exigences minimales en termes de sécu-
rité, de conformité et d'efficience de la
prescription.

Alinéa supprimé

«lll. — LaHaute Autorité de san-
té établit la procédure de certification
des logiciels d'aide a la dispensation.
Elle garantit que ceslogiciels assurent la
traduction des principes actifs des médi-
caments selon leur dénomination com-
mune internationale recommandée par
I’ Organisation mondiale de la santé ou,
a défaut, leur dénomination dans la
pharmacopée européenne ou francaise.

« Cette procédure de certification
participe a I'amélioration des pratiques
de dispensation officinale. Elle garantit
la conformité des logiciels d'aide a la
dispensation a des exigences minimales
en termes de sécurité et de conformité
deladispensation.

Texte adopté par la Commission
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« La Haute Autorité de santé est
également chargée d'établir la procé
dure de certification des logiciels d’aide
ala dispensation. Cette procédure parti-
cipe a I'amélioration des pratiques de
dispensation officinde. Elle garantit la
conformité des logiciels d'aide a la dis-
pensation & des exigences minimales en
termes de sécurité et de conformité de la
dispensation. Elle garantit notamment
que ces logiciels assurent la traduction
des principes actifs des médicaments se-
lon leur dénomination commune inter-
nationale recommandée par |’ Organi-
sation mondiale de la santé ou, a défaut,
leur dénomination dans la pharmacopée
européenne ou francaise.

«Les certifications prévues aux
troisiéme et avant-dernier ainéas sont
rendues obligatoires pour tout logiciel
dont au moins une des fonctionnalités
est de proposer une aide & I’ édition des
prescriptions médicales ou une aide a la
dispensation des médicaments dans des
conditions prévues par décret en Consell
d'Etat et au plus tard le 1% janvier
2015. »

CHAPITRE IX
L es éudes en santé publique
Article 22
Aprés le chapitre |* du titre || du
livre 1¥ de la cinquiéme partie du code
de la santé publique, il est inséré un
chapitre |* ter ainsi rédigé:

« Chapitre |* ter
« Etudes en santé publique

«Art. L.5121-28. —Lorsque la
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Alinéa supprimé

«IV. —Les certifications prévues
aux |, 11 et [11 sont mises en cauvre et dé-
livrées par des organismes certificateurs
accrédités par le Comité frangais
d'accréditation ou par I’ organisme com-
pétent d'un autre Etat membre de
I"Union européenne attestant du respect
des régles de bonne pratique édictées
par laHaute Autorité de santé.

« Ces certifications sont rendues
obligatoires...

... 1% janvier
2015. »

CHAPITRE IX
Les études en santé publique

Article 22

«Art. L.5121-28. —Lorsque la

Texte adopté par la Commission

CHAPITRE IX
L es études en santé publique

Article 22

«Art. L.5121-28. - ...
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rédisation d'études, notamment de
pharmacovigilance et de pharmacoépi-
démiologie, rend nécessaire un accés au
systéme national d'information interré-
gimes de I’ assurance maladie mentionné
al'article L. 161-28-1 du code de la s&
curité sociale ou une extraction de ses
données, I’ accés ou I’ extraction peuvent
étre autorisés par un groupement
d'intérét public congtitué a cette fin et
régi par le chapitrell de laloi n° 2011-
525 du 17 mai 2011 de simplification et
d’amélioration de la qualité du droit.

«L’autorisation est accordée en
fonction des finalités poursuivies par
ces études et de la contribution qu' elles
sont susceptibles d'apporter, par leur
qualité scientifique et dans le respect de
la protection des données personnelles,
notamment du secret médical, a la santé
publique ou a I'efficience des dépenses
d’ assurance maladie.

«Le groupement d'intérét public
mentionné au premier dinéa peut
conduire lui-méme des études, notam-
ment de pharmacovigilance et de phar-
macoépidémiologie. Il peut auss lancer
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réadisation d'études de vigilance et
d'épidémiologie impliquant les produits
mentionnés al’articleL. 5311-1rend ...

... fin entre
I’Etat, la Haute Autorité de santé,
I’ Agence frangaise de sécurité des pro-
duits de santé, I'Ingtitut de veille sani-
taire et la Caisse nationale d' assurance
maladie des travailleurs salariés. Ce
groupement d'intérét public est régi par
laloi n° 2011-525 du 17 ma 2011 de
simplification et d’amélioration de la
qualité du droit.

«Le...

... études de vigilance
et d'épidémiologie impliquant les pro-
duits mentionnés al’article L. 5311-1. 11

des appels d'offres pour la réaisation]| ...

d'éudes, sous réserve que celles-ci ne
fassent pas I’ objet d’un financement par
une ou plusieurs entreprises produisant
ou commercialisant des produits men-
tionnés a l'article L. 5311-1 ou assurant
des prestations associées a ces produits.

«Un rapport d'activité décrivant
le résultat des études menées et formu-
lant des recommandations est remis
chague année au Parlement.

«Un décret en Conseil d'Etat,
pris apres avis de la Commission natio-
nale de I'informatique et des libertés,
fixe les modalités d’application du pré-

... men-
tionnés au méme article L. 5311-1 ...
... produits.
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. impliquant notamment

Amendement AS 60

... I"’Agence nationale de sécurité des
médicament et des produits de sants, ...

... droit.
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sent article. »

TITRE IV

DISPOSITIFSMEDICAUX

Article 23

I.—Le titrel* du livrell de la
cinquiéme partie du code de la santé pu-
blique est complété par un chapitrelll
aing rédigé:

« Chapitre 111
« Publicité

«Art.L.5213-1.—-1.-On  en-
tend par publicité pour les dispositifs
médicaux au sens de I'article L. 5211-1
toute forme d'information, y compris le
démarchage, de prospection ou d'inci-
tation qui vise a promouvoir la prescrip-
tion, la délivrance, la vente ou
I"utilisation de ces dispositifs, a I'ex-
ception de I'information dispensée, dans
le cadre de leurs fonctions, par les
pharmaciens gérant une pharmacie a
usage intérieur.

«1l.—Ne sont pas inclus dans le
champ de cette définition :

«1°L'éiquetage et la notice
d'instruction des dispositifs médicaux ;

«2° La correspondance, accom-
pagnée le cas échéant de tout document
non publicitaire, nécessaire pour répon-
dre a une question précise sur un dispo-
sitif médical particulier ;

«3° Les informations relatives
aux mises en garde, aux précautions
d'emploi et aux effets indésirables rele-
vés dans |e cadre de la matériovigilance,
ains que les catalogues de ventes et lis-
tes de prix s'il n'y figure aucune infor-
mation sur le dispositif médical ;

«4° Les informations relatives a
la santé humaine ou a des maladies hu-
maines, pour autant qu'il N’y ait pas de
référence méme indirecte a un dispositif
médical.
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«Art. L.5213-2.—La publicité
définieal’article L. 5213-1 porte sur les
dispositifs médicaux qui respectent les
obligations fixéesal’article L. 5211-3.

«La publicité définit de fagon
objective le produit, le cas échéant ses
performances et sa conformité aux exi-
gences essentielles concernant la sécuri-
té et la santé, telles qu’elles sont attes-
tées par le certificat mentionné au méme
article L.5211-3, et favorise son bon
usage.

«La publicité ne peut ni étre
trompeuse, ni présenter un risque pour
la santé publique.

«Art. L. 5213-3. —Ne  peuvent
faire I'objet d'une publicité aupres du
public les dispositifs médicaux pris en
charge ou financés, méme partiellement,
par les régimes obligatoires d’ assurance
maladie, a I'exception des dispositifs
médicaux présentant un fable risque
pour la santé humaine dont la liste est
fixée par arrété des ministres chargés de
la santé et de la sécurité sociale.

«Art. L.5213-4.—La publicité
de certains dispositifs médicaux présen-
tant un risque important pour la santé
humaine et dont la liste est fixée par ar-
rété du ministre chargé de la santé est
soumise & une autorisation préalable dé-
livrée par I’ Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé.

« Cette autorisation est délivrée
pour une durée de cing ans renouvela-
ble.

« Cette autorisation peut étre
suspendue ou retirée par décision moti-
véede ' agence.

«Art. L. 5213-5. —L'Agence na-
tionale de sécurité du médicament et des
produits de santé peut, dans les condi-
tions fixées al’article L. 5312-4-1, met-
tre en demeure la personne concernée de
retirer la publicité, de présenter ses ob-
servations et de régulariser la situation,
au besoin en assortissant cette mise en
demeure d’une astreinte. Elle peut pro-
noncer une interdiction de la publicité,
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apres que I'entreprise concernée a été
mise en demeure.

«Art. L.5213-6.—Le  présent
chapitre ne s applique pas aux produits
mentionnés aux articles L.5134-1 et
L.5134-2.

«Art. L. 5213-7. — Les modalités
d'application du présent chapitre sont
fixées par décret en Conseil d'Etat. »

I1. — Le chapitre I* du titre VI du
livre IV de laméme cinquiéme partie est
complété par des articles L.5461-6 a
L.5461-8 ainsi rédigés:

«Art. L. 5461-6. —Est puni de
deux ans d'emprisonnement et de
30 000 € d'amende le fait pour les fabri-
cants de dispositifs médicaux ou leurs
mandataires, ainsi que pour toute per-
sonne qui se livre & la distribution ou a
I"'importation de dispositifs médicaux,
de réaliser ou diffuser :

«1°Une publicité de caractére
trompeur ou de nature a présenter un
risque pour la santé publique ;

«2° Une publicité de dispositif
médical soumise a autorisation préalable
lorsque I’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé
n'a pas délivré, a refusé de délivrer, a
suspendu ou aretiré cette autorisation.

«Art. L.5461-7. —Les person-
nes physiques coupables des infractions
définies au présent chapitre encourent
également les peines complémentaires
suivantes:

«1° La diffusion de la décision
de condamnation et celle d’'un ou plu-
sieurs communiqués informant le public
de cette décision, dans les conditions
prévues a I'article 131-35 du code pé-
nal ;

«2° L'affichage de la décision
prononcée, dans les conditions et sous
les peines prévues au méme arti-
cle131-35;

«3° La fermeture définitive ou
pour une durée de cing ans au plus des
établissements ou de I'un ou de plu-
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sieurs des établissements de I’ entreprise
ayant servi & commettre les faits incri-
minés, dans les conditions prévues a
|"article 131-33 du méme code ;

«4° L’interdiction de fabriquer,
de conditionner, d'importer et de mettre
sur le marché des dispositifs médicaux,
pour une durée maximale de cinqg ans.

«Art. L. 5461-8. —Les person-
nes morales déclarées responsables pé-
nalement, dans les conditions prévues a
I"article 121-2 du code pénd, des infrac-
tions définies au présent chapitre encou-
rent, outre |I’amende suivant les modali-
tés prévues a I’ article 131-38 du méme
code:

«1° L'affichage de la décision
prononcée ou la diffuson de celle-ci
soit par la presse écrite, soit par tout
moyen de communication au public par
voie éectronique, selon les modalités
prévues au 9° de I'article 131-39 dudit
code;

«2° La fermeture définitive ou
pour une durée de cing ans au plus des
établissements ou de I'un ou de plu-
sieurs des établissements de I’ entreprise
ayant servi a commettre les faits incri-
minés, selon les modalités prévues au 4°
du méme article 131-39. »

Ill.—Le premier dinéa de
I"article L. 165-8 du code de la sécurité
sociae est ainsi rédigé :

«La mention, dans la publicité
aupres du public pour des produits ou
prestations inscrits sur la liste prévue a
I"article L. 165-1 autres que des disposi-
tifs médicaux mentionnés a I'article
L. 5213-3 du code de la santé publique,
que ces produits sont remboursés, méme
partiellement, par les régimes obligatoi-
res d'assurance maadie ou par un ré
gime complémentaire et interdite. »

IV (nouveau). — Au troisiéme ali-
néa de |'article L. 5212-1 du code de la
santé publique, le mot : «revente» est
remplacé par les mots : « cession a titre
onéreux ou atitre gratuit ».

V (noweal). —A l'atide L. 5222-2
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du méme code, le mot : «revente» est
remplacé par les mots: « cession atitre
onéreux ou atitre gratuit ».
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VI (nouveau). —Le titre I du li-
vre Il de la cinquiéme partie du code de
la santé publique est complété par un
chapitrelll ains rédigé:

« Chapitre 11
« Publicité

«Art. L.5223-1.—-1.-On  en-
tend par publicité pour les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro au sens
de [l'articleL.5221-1 toute forme
d'infor-mation, y compris le démar-
chage, de prospection ou d'incitation
qui vise a promouvoir la prescription, la
délivrance, la vente ou I’ utilisation de
ces dispositifs, & I’exception de I'infor-
mation dispensée, dans le cadre de leurs
fonctions, par les pharmaciens gérant
une pharmacie & usage intérieur.

«Il.—Ne sont pas inclus dans le
champ de cette définition :

«1° L'éiquetage et la notice
d'instruction des dispositifs médicaux
dediagnosticin vitro ;

«2° La correspondance, accom-
pagnée le cas échéant de tout document
non publicitaire, nécessaire pour répon-
dre & une question précise sur un dispo-
sitif médical de diagnostic in vitro parti-
culier ;

«3° Les informations relatives
aux mises en garde, aux précautions
d’'emploi et aux effets indésirables rele-
vés dans le cadre de la réactovigilance,
ainsi que les catalogues de ventes et lis-
tes de prix s'il n'y figure aucune infor-
mation sur le dispositif médical de dia-
gnodgticin vitro ;

«4° Les informations relatives a
la santé humaine ou a des maladies hu-
maines, pour autant qu'il n'y ait pas de
référence méme indirecte a un dispositif
médical de diagnostic in vitro.

«Art. L.5223-2.—La publicité

définieal’article L. 5223-1 porte sur les
dispositifs médicaux de diagnostic in vi-
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tro qui respectent les obligations fixées
al'article L. 5221-2.

«La publicité définit de facon
objective le produit, le cas échéant ses
performances et sa conformité aux exi-
gences essentielles concernant la sécuri-
té et la santé, telles qu’elles sont attes-
tées par le certificat mentionné au méme
article L.5221-2, et favorise son bon
usage.

«La publicité ne peut ni étre
trompeuse, ni présenter un risque pour
la santé publique.

«Art. L.5223-3.—La publicité
de certains dispositifs médicaux de dia-
gnostic in vitro dont la défaillance est
susceptible de causer un risque grave
pour la santé et dont laliste est fixée par
arrété du ministre chargé de la santé est
soumise & une autorisation préalable dé-
livrée par I’ Agence frangaise de sécurité
des produits de santé.

« Cette autorisation est délivrée
pour une durée de cing ans renouvela-
ble.

«Cette autorisation peut étre
suspendue ou retirée par décision moti-
vée de |’ agence.

«Art. L. 5223-4. — L' Agence
francaise de sécurité des produits de
santé peut, dans les conditions fixées a
|"article L. 5312-4-1, mettre en demeure
la personne concernée de retirer la pu-
blicité, de présenter ses observations et
de régulariser la situation, au besoin en
assortissant cette mise en demeure d une
astreinte. Elle peut prononcer une inter-
diction de la publicité aprés que
I’entreprise concernée a été mise en de-
meure.

«Art. L. 5223-5. — Les modalités
d'application du présent chapitre sont
fixées par décret en Conseil d'Etat. »
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Article 24

Aprés [|'article L.165-1-1 du
code de la séeurité sociae, il est inséré
unarticleL. 165-1-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 165-1-2. — 1. —Pour les
produits inscrits sur la liste prévue a
I'article L.165-1 et relevant de son
champ de compétence, I’Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des
produits de santé peut effectuer ou faire
effectuer par des organismes compétents
un contréle du respect des spécifications
techniques auxquelles I'inscription sur
la liste est subordonnée. Les fabricants
ou leurs mandataires ou les distributeurs
sont tenus de compenser la perte finan-
ciere subie par I'acheteur des produits
qui sont saisis par | agence dans le cadre
de ses contréles.

«|l.—Lorsgu'elle congtate qu’une
spécification technique requise pour
I"inscription du produit mentionné au |
sur laliste mentionnée al’article L. 165-
1 n'est pas respectée et aprés qu'elle a
mis | entreprise concernée en mesure de
présenter ses observations, |'agence
adresse au fabricant ou a son mandataire
ou au distributeur un courrier lui noti-
fiant les manquements retenus & son en-
contre ainsi que les risques encourus.

«Une copie de ce courrier est
adressée aux ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale, au Comité
économique des produits de santé et au
directeur général de I’Union nationale
des caisses d' assurance maladie.

« Le comité peut fixer, aprés que
le fabricant ou son mandataire ou le dis-
tributeur concerné a été mis en mesure
de présenter ses observations, une péna-
lité financiére & la charge du fabricant
ou de son mandataire ou du distributeur.

« Le montant de cette pénalité ne
peut étre supérieur a10% du chiffre
d'affaires hors taxes réalisé en France
par le fabricant ou distributeur au titre
du dernier exercice clos pour le ou les
produits considérés. Le montant de la
pénalité et fixé en fonction de la gravité
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du manguement constaté.

«La péndité est recouvrée par
les organismes mentionnés a I'article
L.213-1 désignés par le directeur de
I’ Agence centrale des organismes de sé-
curité sociale. Son produit est affecté
aux régimes obligatoires de base d’ assu-
rance maladie selon les modalités pré-
vues a l'article L. 162-37. Le recours
présenté contre la décision pronongant
cette péndité est un recours de pleine
juridiction.

«[ll.—Lorsgu'un  manquement
retenu par |’agence en application du ll
a entrainé un remboursement indu par
I’ assurance maladie, les organismes na-
tionaux des régimes obligatoires d’ assu-
rance maladie engagent, par subrogation
aux organismes locaux d’ assurance ma-
ladie concernés, la procédure de recou-
vrement de I'indu prévue a I'article
L. 133-4 al’encontre du fabricant ou de
son mandataire ou du distributeur du
produit concerné. Les directeurs des or-
ganismes nationaux exercent, dans les
mémes conditions, les pouvoirs que les
directeurs des organismes locaux tirent
des dispositions de I'avant-dernier ali-
néade ce mémearticle L. 133-4.

« V. —Si le manquement consta-
té dansle cas du |l arendu nécessaire la
dispensation d’ actes de soins, de presta-
tions ou de produits de santé a un assu-
ré, le professionnel ou I'établissement
de santé qui a connaissance de ce man-
quement et a accompli cette dispensa-
tion en informe, dans le respect du se-
cret médica, I'organisme loca
d'assurance maladie auquel |’ assuré est
affilié.

«V.—-Les conditions d appli-
cation du présent article, notamment les
modalités de réalisation des contrbles
prévus au |, les regles et délais de pro-
cédure et les modes de calcul de la pé&-
nalité financiere mentionnée au Il, sont
déterminées par décret en Consell
d Etat. »
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Article 26

La sous-section 1 de la section 1
du chapitre V du titre VI du livre 1¥ du
code de la sécurité sociale est complétée
par des articles L. 165-11 a L. 165-13
ains rédigés:

«Art. L. 165-11. —I. — L’ achat,
la fourniture, la prise en charge et
I'utilisation par les établissements de
santé mentionnés a I’ article L. 162-22-6
des produits de santé autres que les médi-
caments mentionnés a I'article L. 162-17,
financés au titre des prestations
d'hospitalisation définies a ['article
L. 162-22-6 et qui entrent dans des ca-
tégories homogenes définies par arrété
des ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale, sont limités aux pro-
duits inscrits sur une liste établie par ar-
rété des mémes ministres aprés avis de
la commission mentionnée a I'article
L.165-1.

«|l. - Les catégories homogenes
mentionnées au | comprennent les pro-
duits de santé qui, pour justifier de leur
financement dans le cadre des presta-
tions dhospitalisation  définies a
I’article L. 162-22-6, doivent répondre,
au regard de leur caractére invasif ou
des risques qu'ils peuvent présenter
pour la santé humaine, a au moins I'une
des exigences suivantes :

«1° Lavalidation de leur effica-
citéclinique;

«2° La définition de spécifica-
tions techniques particuliéres ;

«3° L'appréciation de leur effi-
cience au regard des alternatives théra-
peutiques disponibles.

«lll.—En vue de I'inscription
éventuelle sur la liste prévue au |, les
fabricants ou leurs mandataires ou les
distributeurs de produits de santé appar-
tenant aux catégories homogeénes dépo-
sent une demande d'inscription auprés
de la commission prévue a |'article
L.165-1.

«IV.—L’inscription sur la liste
est prononcée pour une durée détermi-
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née, renouvelable. L'inscription ou le
renouvellement  d'inscription  peuvent
étre notamment assortis de conditions
de prescription et d' utilisation et subor-
donnés alaréalisation par les fabricants
ou leurs mandataires ou par les distribu-
teurs d'études complémentaires deman-
dées sur les produits de santé.

«V.—Les conditions d applica-
tion du présent article, notamment les
modalités de détermination des catégo-
ries homogénes de produits de santé
concernées, les modalités d'inscription
de ces produits sur la liste mentionnée
aul, les modalités d'évaluation et les
délais de procédure, sont fixées par dé
cret en Conseil d Etat.

«Art. L.165-12. —Les éablis
sements de santé qui achétent ou utili-
sent des produits de santé appartenant
aux catégories homogénes mentionnées
au | del'article L. 165-11 sans étre ins-
crits sur la liste prévue au méme | sont
passibles d’ une sanction financiére.

« Cette sanction est prononcée
par le directeur général de I’agence ré-
gionale de santé, ala suite d’un contréle
réalisé sur pieces et sur place par les
inspecteurs de santé publique ou les pra-
ticiens-conseils et auditeurs comptables
des organismes d'assurance maladie et
aprés que |'éablissement a été mis en
mesure de présenter ses observations.
Le montant de cette sanction, fixé en
fonction de la gravité du manquement
constaté, ne peut excéder le colt total
d'achat par I’ établissement des produits
considérés durant I'année précédant la
constatation du manquement. La sanc-
tion est notifiée a | établissement et est
recouvrée par la caisse mentionnée aux
articles L. 174-2-1 ou L. 174-18, dans
les conditions prévues a I’ avant-dernier
dinéadu IV del’articleLL. 162-1-14.

«Art. L. 165-13. —En cas d'ab-
sence de réalisation dans les délais re-
quis, par le fabricant ou le mandataire
ou par le distributeur d'un dispositif
médical, des études complémentaires
demandées en application du IV de
I’article L. 165-11, les ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale peu-
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vent prononcer, aprés que les intéressés
ont été mis en mesure de présenter leurs
observations, une péndité financiere a
leur encontre.

« Le montant de cette pénalité ne
peut étre supérieur a 10 % du chiffre
d'affaires hors taxes réalisé en France
par le fabricant ou le mandataire ou par
le distributeur, au titre du ou des pro-
duits considérés, durant les douze mois
précédant la constatation du manque-
ment. Le montant de la pénalité est fixé
en fonction de la gravité du manque-
ment constaté.

«La péndité est recouvrée par
les organismes mentionnés a I'article
L.213-1 désignés par le directeur de
1" Agence centrale des organismes de sé&-
curité sociale. Son produit est affecté
aux régimes obligatoires de base d’ assu-
rance maladie selon les modalités pré-
vues a |'article L. 162-37. Le recours
présenté contre la décision pronongant
cette pénalité est un recours de pleine
juridiction.

«Les regles et délais de procé-
dure ains que les modes de calcul de la
pénalité financiere sont définis par dé
cret en Conseil d Etat. »

TITREV

DISPOSITIONSDIVERSES

Article 27

|.—Dans les conditions prévues
al’article 38 de la Congtitution, le Gou-
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sation dans les délais requis des études
de suivi des dispositifs médicaux men-
tionnées al'article L. 165-11, les minis-
tres chargés de la santé et de la sécurité
sociale prononcent, aprés que le fabri-
cant ou le mandataire, ou le distributeur,
a été mis en mesure de présenter ses ob-
servations, une baisse de prix.

« Le montant de |a baisse de
prix est fixé en fonction de I’importance
du manguement constaté.

«Le recours présenté contre la
décision pronongant cette pénalité est un
recours de pleine juridiction.

« Les régles et délais de procé-
dure, ains que les modes de cacul de
cette baisse de prix sont définis par dé&
cret en Conseil d Etat. »

TITREV

DISPOSITIONSDIVERSES

Article 27
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vernement est autorisé a prendre par or-
donnance, dans un délai de douze mois
a compter de la publication de la pré-
sente loi, les mesures relevant du do-
maine de la loi qui ont pour objet de
transposer la directive 2011/62/UE du
Parlement européen et du Conseil, du 8
juin 2011, modifiant la directive
2001/83/CE instituant un code commu-
nautaire relatif aux médicaments a usage
humain, en ce qui concerne la préven-
tion de I'introduction dans la chaine
d’approvisionnement |égale de médica
ments falsifiés, ainsi que les mesures
tendant a modifier la législation appli-
cable aux autres produits de santé men-
tionnés a I’article L. 5311-1 du code de
la santé publique afin d'encadrer, en ce
qui les concerne, I'information et le
commerce électroniques.

Il.—Les mesures mentionnées
au | comprennent les mesures nécessai-
res a leur extension et a leur adaptation
aux fles Wallis et Futuna et, en tant
qu'elles relévent des compétences de
|'Etat, & la Nouvelle-Calédonie et a la
Polynésie frangaise.

I11. —Un projet de loi de ratifica-
tion est déposé devant le Parlement dans
un délai de quatre mois a compter de la
publication de I’ ordonnance.

Article 28

Dans les conditions prévues a
|"article 38 de la Constitution, le Gou-
vernement est autorisé a prendre par or-
donnance, dans un délai de vingt-quatre
mois a compter de la publication de la
présente loi, les mesures relevant du
domaine delaloi qui ont pour objet :

1° D’harmoniser et de mettre en
cohérence les dispositions relatives aux
sanctions pénaes et aux sanctions ad-
ministratives dans le domaine des pro-
duits mentionnés a I'article L. 5311-1
du code de la santé publique avec les
dispositions de la présente loi instituant
detelles sanctions;

2° D’ adapter les prérogatives des
agents et des autorités chargés de cons-
tater les manquements punis par ces
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Article 28

Supprimé
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sanctions et de mettre celles-ci en cau-
vre.

Un projet de loi de ratification
est déposé devant le Parlement dans un
délai de quatre mois a compter de la pu-
blication de I’ ordonnance.

Article29

Dans les conditions prévues a
I"article 38 de la Constitution, le Gou-
vernement est autorisé a prendre par or-
donnance, dans un délai de douze mois
a compter de la publication de la pré-
sente loi, les mesures relevant du do-
maine de laloi nécessaires al’extension
et a I’adaptation des dispositions de la
présente loi aux fles Wallis et Futuna et,
en tant qu'elles relévent des compéten-
cesde |’ Etat, &la Nouvelle-Calédonie et
alaPolynésie francaise.

Un projet de loi de ratification
est déposé devant le Parlement dans un
délai de quatre mois a compter de la pu-
blication de I’ ordonnance.

Article 30

I.—Les Il et Il de I'article ler
prennent effet & la date d'entrée en vi-
gueur du décret prévu a l'article
L. 1451-3 du code de la santé publique
et au plustard le 1% ao(t 2012.

1. — Les dispositions de |’ article
L. 1454-3 du méme code s appliquent
aux conventions conclues et aux avanta-
ges accordés a compter de la date de
publication du décret pris pour
I"application de ces dispositions et au
plus tard le 1% aolt 2012. Elles
sappliquent également & compter de
cette date aux conventions conclues an-
térieurement mais dont les effets se
poursuivent aprés cette méme date.

Il. — L'article 4, a I’exception
desV aVll, et I'article 5 entrent en vi-
gueur a une date prévue par le décret
pris pour leur application et au plus tard
le 1% aolt 2012. Dés cette entrée en vi-
gueur, I' Agence nationale de sécurité du
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Article 29

Les dispositions de la présente
loi s'appliquent aux fles Wallis et Futu-
na et, en tant qu’elles relévent des com-
pétences de I'Etat, a la Nouvelle-
Calédonie et ala Polynésie francaise.

Alinéa supprimé

Article 30

Il. — L'article L. 1454-3 du
méme code s applique a compter de la
date de publication du décret pris pour
I’application de I'article L. 1453-1 et au
plus tard le 1% aolt 2012, pour les
conventions appliquées ou conclues et
les avantages accordés et rémunérations
versées a compter du 1% janvier 2012.
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médicament et des produits de santé
exerce |I'ensemble des droits et supporte
I’ensemble des obligations de I’ Agence
francaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé.

Jusqu’a I’ entrée en vigueur men-
tionnée au premier alinéa, les compé-
tences et pouvoirs que la présente loi at-
tribue a I’ Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé
sont exercés par I’ Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé.

IV. —LesV aVll de I'article 4
entrent en vigueur a compter du 21 juil-
let 2012.

V. —L’article 12 entre en vigueur
dans les conditions définies par le décret
prévu al’article L. 161-38 du code de la
sécurité socide et au plus tard le
1% janvier 2015.

V1. — Les autorisations accordées
sur le fondement des dispositions de
I"article L. 5121-12 du code de la santé
publique dans leur rédaction antérieure &
la promulgation de la présente loi de-
meurent régies par ces dispositions, y
compris pour leur renouvellement, pen-
dant les trois années suivant la promul-
gation de la présente |oi. Ces dispostions
continuent égaement de s gppliquer, pen-
dant la méme période, aux nouvelles de-
mandes d' autorisation mentionnées au b du
méme article L. 5121-12 si des autorisa
tions de méme nature ont déja été ac-
cordées dans |la méme indication pour le
médicament concerné.

VIl. —Les publicités ayant fait
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. I"’Agence frangaise de sécurité
des produits de santé ...

... santé.

Jusqu'a ...

... I"'Agence francaise de sécurité des
produits de santé ...

... santé.

IV bis (nouveau). — Les disposi-
tions insérées dans I'article L. 162-17
du code de la sécurité sociae par
I’article 9 bis sont applicables aux de-
mandes déposées a compter du 1% jan-
vier 2013.

Texte adopté par la Commission

té des médicaments et des produits de
santé ...

... santé.
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. I’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé ...
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I’ objet, avant la date de promulgation de
la présente loi, du dép6t prévu al’ article
L. 5122-9 du code de la santé publique
dans sa rédaction antérieure a cette
promulgation continuent, pendant un
délai d'un an a compter de cette méme
date, d'étre régies par le chapitre Il du
titre 11 des livres 1¥ et IV de la cin-
quiéme partie de ce méme code ains
que par I'article L. 162-17-4 du code de
la sécurité sociale dans leur rédaction
antérieure a la promulgation de la pré-
senteloi.

VIl (nouveau). —Le Gouverne-
ment remet au Parlement, avant le
1% janvier 2013, un rapport formulant
des propositions en matiére de répara-
tion des dommages quand le risque lié a
un médicament se réalise.
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IX (nouveau). — Avant le 30 juin
2012, la Haute Autorité de santé remet
au Parlement un rapport dressant le bi-
lan des régles applicables a la sécurité
des dispositifs médicaux et présentant
les mesures susceptibles de I’ améliorer.

Article 30 bisA (nouveau)

I. — Le titre IV du livre 1¥ de la
premiére partie du code de la santé pu-
blique est complété par un chapitre 1V
ains rédigé:

« Chapitre IV
«Action de groupe

« Art. L. 1144-1. — L’action de
groupe a pour objet, dans les conditions
prévues au présent chapitre, de réparer
intégralement les préudices de toute na-
ture subis individuellement par plusieurs
personnes physiques, ayant pour origine
commune I’inexécution ou la mauvaise
exécution par un exploitant du médica-
ment des obligations |égales, réglemen-
taires et contractuelles liées a
I’ exploitation du médicament.

« Art. L. 1144-2. — L action est
introduite par une association agréée en

Texte adopté par la Commission

IX.— Avant le 30 juin 2012,
I” Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé ...
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application de I'article L. 1114-1 ne re-
cevant pas de subventions ou avantages
des entreprises produisant ou commer-
ciaisant des produits mentionnés au |l
de 'article L. 5311-1 ou assurant des
prestations liées a ces produits.

« Art. L. 1144-3. — Lorsgue plu-
sieurs associations introduisent plu-
sieurs actions de groupe visant les mé
mes faits, I"action est regroupée devant
une méme juridiction. Les associations
désignent, par un accord, |'une d’entre
elles pour I'accomplissement des actes
procéduraux. A défaut d accord, le juge
procéde a cette désignation.

«Art. L. 1144-4. — Larecevabili-
té de I'action de groupe est soumise a
quatre conditions:

«1° L’existence du préjudice ;

« 2° Lelien de causdlité entre le
préjudice et le fait du professionnel ;

« 3° Le caractére Sérieux et
commun des prétentions ;

« 4° L'impossibilité de mener
une procédure conjointe ou une procé-
dure avec mandat.

« Art. L. 1144-5. — Les victimes
ayant subi un dommage objet del’ action
mentionnée a I'article L. 1144-1, ainsi
que les victimes par ricochet, bénéfi-
cient de I'interruption de la prescription
résultant de I’introduction de I action de
groupe, pendant la durée de la procédure
et, au plus tard, jusqu'au jour du pro-
noncé du jugement statuant sur la res-
ponsabilité de I’ exploitant.

« Art. L. 1144-6. — Le cas
échéant, le juge définit les critéres de
rattachement au groupe dans le juge
ment déclarant la responsabilité de
I’ exploitant.

« Art. L. 1144-7. — Le juge or-
donne, aux frais de I’ exploitant intéres-
s, la diffusion, par tous moyens appro-
priés, de I'information sur le jugement
déclarant sa responsabilité afin de per-
mettre aux victimes ayant subi un dom-
mage objet de I'action prévue par

Texte adopté par la Commission
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I'article L. 1144-1 d'en avoir connais-
sance.

« Art. L. 1144-8. — Toute per-
sonne physique qui estime avoir subi un
dommage de la nature de celui ou de
ceux qui ont fait |’ objet du jugement dé-
claratoire de responsabilité peut deman-
der &I’ exploitant intéressé une indemni-
té correspondant aux préudices subis.

« L’exploitant est tenu d’' adresser
a la victime une offre d'indemnité ou
d'indiquer les motifs du refus dans des
conditions et délais fixés par décret en
Conseil d'Etat. Le refus de I’exploitant
est homologué par le juge.

« Art. L. 1144-9. — La victime
qui refuse I’ offre de I’ exploitant ou ala-
quelle aucune offre d’'indemnité n'a été
faite dans le délai imparti adresse une
demande alajuridiction ayant prononcé
le jugement déclaratoire de responsabili-
té.

« Les parties ne sont pas tenues
de constituer avocat ou avoué. Elles ont
la faculté de se faire assister ou repré-
senter selon les regles applicables de-
vant le tribunal d'instance ou par une
des associations visées a I'article
L. 1142-2.

« Art. L. 1144-10. — Lorsqu’ au-
cune offre d'indemnité n’ a été faite dans
le délai imparti ou si I'offre proposée
par |’ exploitant est manifestement insuf-
fisante, le juge qui fixe I'indemnité peut
d office condamner |’ exploitant a verser
a titre de péndité a la victime une
somme au plus égade a 50% de
I’indemnité allouée.

« Art. L. 1144-11. — Les tribu-
naux de grande instance appelés a
connéltre des actions de groupe sont dé-
terminés par décret.

«Art. L. 1144-12. — Les modali-
tés d'application du présent chapitre
sont fixées par décret en Consell
d Etat. »

Il. — Le Gouvernement remet au
Parlement, avant le 1% janvier 2015, un

Texte adopté par la Commission
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Article 31 (nouveau)

Le chapitrelll du titre 1¥ du li-
vre VIl de la deuxieme partie du code
de la propriété intellectuelle est complé-
tépar un articleL. 713-7 ainsi rédigé :

«Art. L. 713-7. — L’ enregistre-
ment d’'une marque protégeant |’ aspect
tridimensionnel ou la couleur de la
forme pharmaceutique d’'une spéciaité
de référence ne permet pas a son titu-
laire d'interdire I’ usage par un tiers du
méme signe ou d'un signe similaire
pour une spécialité générique, au sens
du 5° de I'article L. 5121-1 du code de
la santé publique, destinée a étre substi-
tuée a cette spéciaité de référence dans
les conditions prévues a I'article
L. 5125-23 du méme code, pour autant
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rapport sur le fonctionnement et la mise
en oeuvre des actions de groupe.

Article 30 bis (nouveau)

La commission de la Haute Au-
torité de santé mentionnée a I'article
L. 161-37 du code de la sécurité socide
est dénommée commission du progrés
thérapeutique. Elle émet un avis sur
I"inscription des médicaments sur la
liste mentionnée & I’ article L. 5123-2 du
code de la santé publique. Sauf opposi-
tion de sa part, dans un délai de quinze
jours, le ministre chargé de la sécurité
socidle est tenu de Sy conformer. La
composition et le fonctionnement sont
fixés par décret en Conseil d' Etat.

Article 30 ter (nouveau)

Un rapport du Gouvernement est
remis au Palement, avant le
1% janvier 2013, évaluant les co(ts pour
les finances publiques mais auss les
conséquences en termes dinformation
des professionnels de santé d’'une me-
sure légidlative ayant pour effet de ne
plus délivrer de nouvelles autorisations
d’exercice de la profession de visiteur
médical et la congtitution d’'un corps
public rattaché aupres de la Haute Auto-
rité de santé.

Article31

Apres I'article L.5121-10-2 du
code de la santé publique, il est inséré
unarticle L. 5121-10-3 ainsi rédigé :

« Art. L. 5121-10-3. — Le titu-
laire d'un droit de propriété intellec-
tuelle protégeant I’ apparence et la tex-
ture des formes pharmaceutiques orales
d'une spéciaité de référence au sens de
I"article L. 5121-1 ne peut interdire que
les formes pharmaceutiques oraes
d'une spéciaité générique susceptible
d'étre substituée a cette spécialité en
application de I'article L. 5125-23 pré-
sentent une apparence et une texture
identiques ou similaires. »
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que cet usage ne soit pas tel qu'il donne
I"impression qu'il existe un lien com-
mercia entre le tiers et le titulaire de la
marque. »

Article 32 (nouveau)

Le livre IV de la premiére partie
du code de la santé publique est complé-
té par untitre VI ains rédigé:

«Titre VI
« PROTECTION DES PERSONNES

«Art. L. 1461-1. — Aucune per-
sonne ne peut faire |’ objet d’une mesure
discriminatoire, étre écartée d'une pro-
cédure de recrutement ou del’accés aun
stage ou a une période de formation pro-
fessionnelle, ni étre sanctionnée ou faire
I’ objet d’ une mesure discriminatoire, di-
recte ou indirecte, notamment en ma
tiere de rémunération, de traitement, de
formation, de reclassement,
d' affectation, de qualification, de classi-
fication, de promotion professionnelle,
de mutation ou de renouvellement de
contrat pour avoir relaté ou témoigné, de
bonne foi, soit & son employeur, soit aux
autorités judiciaires ou administratives
de faits attentatoires a la sécurité sani-
taire des produits mentionnés a I’ article
L.5311-1 dont elle aurait eu connais-
sance dans |’ exercice de ses fonctions.

« Toute disposition ou tout acte
contraire est nul de plein drait.

«En cas de litige reatif a
I’ application des deux premiers alinéas,
des lors que la personne établit des faits
qui permettent de présumer qu'elle are-
laté ou témoigné de faits attentatoires a
la sécurité sanitaire, il incombe ala par-
tie défenderesse, au vu des éléments, de
prouver que sa décision est justifiée par
des éléments objectifs étrangers ala dé-
claration ou au témoignage de
I"intéressé. Le juge forme sa conviction
apres avoir ordonné, en cas de besoin,
toutes les mesures d'instruction qu'il es-
time utiles. »
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Article 32

Aprés I'article L. 5312-4-1 du
code de la santé publique, il est inséré
un article L. 5312-4-2 ainsi rédigé :

Division et intitulé supprimés

«Art. L. 5312-4-2. — Aucune ...

... faitsrelatifsalaséeurité ...

... fonctions.

«En...

... faitsrelatifs ala sécuri-

... utiles. »

Texte adopté par la Commission

Article 32

Sans modification



Texte adopté
par I’ Assemblée nationale

Article 34

I. — Le deuxiéme ainéa de
I"article L. 245-6 du code de la sécurité
sociale est complété par les mots et une
phrase ainsi rédigée : « et des ventes ou
reventes a destination de I’ étranger. Les
revendeurs indiquent a I'exploitant de
I’autorisation de mise sur le marché les
quantités revendues ou destinées a étre
revendues en dehors du territoire natio-
nal pour une liste de produits fixée par
arrété et dans des conditions définies par
une convention tripartite passée entre
I’Etat, un ou plusieurs syndicats ou or-
ganisations représentant les entreprises
fabriquant ou exploitant des médica
ments et un ou plusieurs syndicats ou
organisations représentant les grossis-
tes-répartiteurs. »

I1. — Aprés |la premiére phrase du
troisiéme alinéa de I'article L. 5121-17
du code de la santé publique, est insérée
une phrase ains rédigée :

« Les revendeurs indiquent au ti-
tulaire de I'autorisation de mise sur le
marché les quantités revendues ou des-
tinées a étre revendues en dehors du ter-
ritoire national pour une liste de pro-
duits fixée par arrété et dans des
conditions définies par une convention
tripartite passée entre I’ Etat, un ou plu-
sieurs syndicats ou organisations repré-
sentant les entreprises fabriquant ou ex-
ploitant des médicaments et un ou
plusieurs syndicats ou organisations re-
présentant |es grossistes-répartiteurs. »

Il. — Apres le deuxiéme alinéa
de I'article L. 5123-1 du méme code, il
estinséré un alinéaains rédigé :

« Les deux premiers alinéas ne
sappliquent pas aux médicaments et
produits non consommés en France et
destinés a1’ exportation. »
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Article 34

Supprimé

Article 35 (nouveau)

Le premier ainéa de I'article
L. 5124-6 du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° A la premiére phrase, les
mots: « Six mois » sont remplacés par

Texte adopté par la Commission
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lesmots: «unan»;

2° La troisiéme phrase est sup-
primée;

3° A la sixiéme phrase, aprés le
mot : « informer », sont insérés les
mots : « de maniére motivée » et aprés
le mot : « stock », sont insérés, deux
fois, lesmots : « ou de toute rupture ».

Article 36 (nouveau)

Aprés I'articleL.5124-17 du
code de la santé publique, sont insérés
deux articles L.5124-17-1 et L.5124-
17-2 ainsi rédigés:

«Art. L. 5124-17-1.-Un  sys-
teme d'astreinte est organisé pour ré-
pondre aux besoins urgents en médica-
ments en dehors des jours d’ouverture
généralement pratiqués par les grossis-
tes-répartiteurs sur leur territoire de ré-
partition.

«Tous les grossistes-répartiteurs
mentionnés au premier alinéa sont tenus
de participer a ce systéme.

«L’organisstion du systeme
d'astreinte est réglée par les organisa
tions représentatives de la profession. A
défaut d’accord ou s I'organisation re-
tenue ne permet pas de satisfaire les be-
soins en santé publique, une décision du
directeur généra de I'agence régionae
de santé territorialement compétente re-
gle I’ organisation dudit systéme.

«Les modalités d organisation
du systeme d’ astreinte sont déterminées
par décret en Conseil d' Etat.

«Art. L. 5124-17-2. —Les gros-
sistes-répartiteurs sont tenus de respec-
ter sur leur territoire de répartition les
obligations de service public détermi-
nées par décret en Conseil d’ Etat.

«lls assurent |'approvision-
nement continu du marché national de
maniére a couvrir les besoins des pa-
tients sur leur territoire de répartition. »
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Article 37 (nouveau)

A la premiére phrase du premier
alinéa de I'article L. 6325-1 du code de
la santé publique, apres le mot : « mé-
decin », sont insérés les mots : «, d'un
chirurgien-dentiste ».

Texte adopté par la Commission
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AMENDEMENTS EXAMINES PAR LA COMMISSION

Amendement n° AS 1 présentépar M. Guy Lefrand

Article 19
A I'dinéa 1, aprés les mots: «santé publique », insérer les mots: « & |’ exception des

meédicaments réservés al’ usage hospitalier et de ceux a prescription hospitaliére initiale ou non, ».

Amendement n° AS 2 présenté par M. Jean Luc Prédl et lesdéputés du groupe Nouveau Centre

Article 4
A l'dinéa 4, aprés les mots: « finalité cosmétique », insérer les mots: « . Cette évaluation

seffectue en comparaison avec les produits existants ».

Amendement n° AS3 présenté par MM. Jean Luc Préel, Claude Leteurtre, Olivier Jardé,
Stéphane Demilly et Pascal Brindeau

Article4
A l'dinéa 4 aprés les mots: «l'évaluation », insérer les mots: «de I’amdioration du

service rendu, ».

Amendement n° AS4 présenté par M. Jean Luc Préd et lesdéputés du groupe Nouveau Centre

Article4
A lafin de I'dinéa 4, aprés les mots : « des bénéfices et des risques », insérer les mots

«tous les cing ans en Sappuyant sur de nouvelles éudes ».

Amendement n° AS5 présenté par MM. Jean Luc Préel, Claude Leteurtre, Olivier Jardé,
Stéphane Demilly et Pascal Brindeau

Article5
Aprésl'ainéab, insérer I'alinéa suivant :
« 3°bis des représentants des assurances complémentaires ».

Amendement n° AS6 présenté par MM. Jean Luc Préel, Claude Leteurtre, Olivier Jardé,
Stéphane Demilly et Pascal Brindeau

Article 11
Aprésl'ainéa 12, insérer I’ alinéa suivant :

«1° A titre exceptionnel, cette disposition ne s applique pas aux situations visées au 2° de
|"article L. 5121-12-1 du code de la santé publique. Un décret précise les conditions d’ application,
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relatives notamment a la durée, I’encadrement de cette exception ainsi que la liste des situations
concernées. »

Amendement n° AS7 présenté par MM. Jean Luc Préd, Claude Leteurtre, Olivier Jardé,
Stéphane Demilly et Pascal Brindeau

Article 15

Aprés|'ainéa 14, insérer I’ alinéa suivant :

« 2°bis Lorsque les données nécessaires au dépdt d’ une demande d'autorisation temporaire
d'utilisation mentionnée au a) du | sont encore insuffisantes en I'état d’avancement des essais

cliniques. Dans ce cas le titulaire des droits d'exploitation Sengage a déposer une demande
d'autorisation temporaire d'utilisation mentionnée au a) du | dés que ces données seront suffisantes. »

Amendement n° AS 9 présenté par M. Jean Luc Préd et lesdéputés du groupe Nouveau Centre

Article 17

Aprés|'ainéab, insérer les deux alinéas suivants :

« Dans chaque région est mis en place un Comité régional de pharmacovigilance chargé de
collecter les effets indésirables des produits de santé, de les étudier et de transmettre les informations
au Directeur de I'Agence nationale ainsi qu’ a l'entreprise concernée.

«L’agence régionale de santé veille au bon fonctionnement de ce comité régiona de
pharmacovigilance »

Amendement n° AS10 présenté par MM. Jean Luc Préd, Claude Leteurtre, Olivier Jardé,
Stéphane Demilly et Pascal Brindeau

Article 18
Supprimer les alinéas 9 et 10.

Amendement n° AS11 présenté par MM. Jean Luc Préd, Claude Leteurtre, Olivier Jardé,
Stéphane Demilly et Pascal Brindeau

Article 18
Rédiger ainsi I’ainéa6 :

«Ce visa est réputé acquis au terme d'un délai de 2 mois a compter de la réception du
dossier de demande d autorisation préalable par I’ Agence nationale de sécurité du médicament. »

Amendement n° AS12 présenté par M.Jean Luc Préel et les députés du groupe Nouveau
Centre

Article 19

A l'dlinéa 1, aprés les mots : « personne concernée », insérer les mots: « cette information
sera organisée au sein de la sous-commission « médicament» de la commission médicale
d' établissement ».
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Amendement n° AS13 présenté par MM. Jean Luc Préel, Claude Leteurtre, Olivier Jardé,
Stéphane Demilly et Pascal Brindeau

Article 21

Aprés|'ainéa6, insérer lestrois alinéas suivants :

«1ll bis. — L'article L.162-17-1 du code de la sécurité sociale est complété par deux alinéas
ains rédigés:

«La prescription des médicaments seffectue en dénomination commune internationale

avec des logiciels de prescriptions mentionnant les indications, les interactions et les complications
accrédités par la Haute Autorité de santé.

« Un décret pris en Conseil d'Etat précisera les modalités d'application. »

Amendement n° AS14 présenté par MM. Jean Luc Préel, Claude Leteurtre, Olivier Jardé,
Stéphane Demilly et Pascal Brindeau

Article 21
Aprésl'ainéab, insérer I'alinéa suivant :
« Seuls les logiciels d’aide a la prescription, mentionnant les dénominations communes

internationales, comportant des informations en matiéere de service médical rendu et certifiés par la
Haute Autorité de santé peuvent étre mis sur le marché. »

Amendement n° AS15 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialisteradical, citoyen et divers gauche

Article 5 bis
Alainéa?2:

|. — Substituer aux mots : « La Haute Autorité de santé en liaison avec |’ agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé», les mots: « I’ Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé en liaison avec la Haute Autorité de santé » .

I. — Aprésles mots : « scientifiques sur les », supprimer les mots : « maladies et leurs... ».
I1. — Apréslemot : « consultable », insérer les mots : « et téléchargeable ».

Amendement n° AS 17 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

Rédiger ainsi cet article:

«l.—Le titre V du livre IV de la premiere partie du code de la santé publique est ainsi
modifié:

«1°L’intitulé est ains rédigé : « Regles déontologiques et expertise sanitaire » ;

«2° Lintitulé du chapitre 1¥ est ainsi rédigé : « Liens d’intéréts et transparence » ;

«3° L'article L. 1451-1 est ainsi rédigé:



«Art. L. 1451-1. — . —Les membres des commissions et conseils siégeant auprés des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, les membres des cabinets des ministres ainsi
gue les dirigeants, personnels de direction et d’ encadrement et les membres des instances collégiales,
des commissions, des groupes de travail et consells des autorités et organismes mentionnés aux
articles L.1123-1, L.1142-5, L. 1142-22, L.1222-1, L.1313-1, L. 1413-2, L. 1415-2, L. 1417-1,
L.1418-1, L. 1431-1, L. 3135-1 et L. 5311-1 du présent code, a |'article L. 161-37 du code de la
sécurité sociale, a l'article 5 de la loi n° 2001-398 du 9 mai 2001 créant une Agence francaise de
sécurité sanitaire environnementale et al’ article 13 de laloi n° 2006-686 du 13 juin 2006 relative ala
transparence et & la sécurité en matiere nucléaire sont tenus, lors de leur prise de fonctions, d’ éablir
une déclaration d' intéréts.

« Cette déclaration est remise al’ autorité compétente.

« Elle mentionne les liens d’intéréts de toute nature, directs ou par personne interposée, que
le déclarant a, ou qu'il a eus pendant les cing années précédant sa prise de fonctions, avec des
entreprises, des établissements ou des organismes dont les activités, les techniques et les produits
entrent dans le champ de compétence de I'autorité sanitaire au sein de laguelle il exerce ses
fonctions, ou de I’ organe consultatif dont il est membre, ainsi qu'avec les sociétés ou organismes de
conseil intervenant dans les mémes secteurs.

« Elle est rendue publique. Elle est actualisée al’initiative de I’ intéressé.

« Les présidents, les directeurs et les directeurs généraux des instances mentionnées aux
articles L. 1142-22, L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1413-2, L. 1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 3135-1 et
L. 5311-1 du présent code, al'article L. 161-37 du code de la sécurité socide, al’article 5 de laloi
n° 2001-398 du 9 mai 2001 précitée et al’article 13 de laloi n° 2006-686 du 13 juin 2006 précitée
sont auditionnés par le Parlement avant leur nomination.

« Les personnes mentionnées au présent article ne peuvent prendre part aux travaux, aux
délibérations et aux votes des instances au sein desquelles elles siegent qu’une fois la déclaration
souscrite ou actualisée. Elles ne peuvent, sous les peines prévues a I’ article 432-12 du code pénd,
prendre part ni aux travaux, ni aux délibérations, ni aux votes de cesinstances si elles ont un intérét,
direct ou indirect, a |’ affaire examinée. Elles sont tenues au secret et a la discrétion professionnels
dans les mémes conditions que celles définies a I’ article 26 de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983
portant droits et obligations des fonctionnaires. »

«1l.—Sont également tenus d'établir la déclaration prévue aul, lors de leur prise de
fonctions, les agents des autorités et des organismes mentionnés au méme | dont les missions ou la
nature des fonctions le justifient et qui sont mentionnés sur une liste établie par décret en Conseil
d Etat. »;

«4° Aprés|’article L. 1451-1, il estinséréun article L. 1451-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1451-1-1. —Les séances des commissions, conseils et instances collégiaes
d’ expertise mentionnés au | de I'article L. 1451-1, dont les avis fondent une décision administrative,
sont intégralement rendues publiques et leurs débats sont intégralement enregistrés et publiés en ligne
sur les sites internet du ministére chargé de la santé et des autorités ou des organismes mentionnés au
méme |, al’exclusion de toute information présentant un caractére de confidentialité commerciale ou
relevant du secret médical, dans des conditions fixées par décret en Conseil o Etat. » ;

«5° L'article L. 1451-2 est ainsi modifié:

«a) A la premiére phrase du premier ainéa, les mots: « membres des commissions
consultatives placées auprés des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale» sont
remplacés par les mots : « personnes mentionnées al’article L. 1451-1 » ;

«b) Apresla premiére phrase du second alinéa, est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

«L’obligation prévue au premier alinéa de I'article L. 4113-13 est étendue aux liens avec
les entreprises intervenant dans le domaine de compétence des autorités et organismes mentionnés
aul del’articleL. 1451-1. »;

«6° Le chapitre |* est complété par des articles L. 1451-3 et L. 1451-4 ainsi rédigés:
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«Art. L. 1451-3. —Les conditions d'application du présent chapitre, et notamment le
modéle et le contenu de la déclaration d'intéréts, les conditions dans lesquelles elle est rendue
publique ainsi que ses modalités de dépdt, d actualisation et de conservation sont fixées par décret en
Conseil d Etat.

«Art. L. 1451-4. —Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions selon lesquelles une
commission éthique, mise en place au sein de chaque agence, contrdle la véracité des informations
délivrées dans la déclaration d'intéréts. » ;

«7° Lechapitre Il devient le chapitre IV et I’article L. 1452-1 devient I'article L. 1454-1 ;
«8° Il est rétabli un chapitre |1 ainsi rédigé :
« Chapitrelll
« Expertise sanitaire

«Art. L. 1452-1 A.—L'expertise sanitaire répond aux principes dimpartiaité, de
transparence, de pluralité et de contradictoire.

«Art. L. 1452-1. — Une charte de I’expertise sanitaire, approuvée par décret en Consell
d’ Etat, s applique aux expertises réalisées dans |les domaines de la santé et de la séeurité sanitaire ala
demande du ministre chargé de la santé ou a la demande des autorités et des organismes mentionnés
aul del’article L. 1451-1. Elle précise les modalités de choix des experts, le processus d’ expertise et
ses rapports avec le pouvoir de décision, la notion de lien d'intéréts, les cas de conflit d'intéréts, les
modalités de gestion d'éventuels conflits et les cas exceptionnels dans lesquels il peut étre tenu
compte des travaux réalisés par des experts présentant un conflit d'intéréts.

«Art. L. 1452-2. — Les personnes invitées a apporter leur expertise dans les domaines de la
santé et de la sécurité sanitaire au ministre chargé de la santé, aux commissions et conseils siégeant
aupres des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, aux instances collégiales des
autorités et des organismes mentionnés aul de I'article L. 1451-1 sans étre membres de ces
commissions, conseils ou instances déposent au préalable une déclaration d’intéréts.

« Le modéle et le contenu de cette déclaration, les conditions dans lesquelles elle est rendue
publique ainsi que ses modalités de dépdt, o actualisation et de conservation sont fixés par le décret
en Consell d'Etat prévu al’article L. 1451-3. »

«ll.—1.Le deuxieme ainéa de I|'article L.1123-3, le dernier ainéa de I'article
L. 1142-24-3, I'avant-dernier ainéa de I'article L. 1222-7, I'article L. 1312-5, le premier alinéa de
I"article L. 1313-9, lesll et 1l de I'article L. 1313-10, le second alinéa des articles L. 1413-11 et
L. 1417-7, la deuxiéme phrase du troisiéme alinéa de I’article L. 1418-6 et les sixiéme et septieme
alinéas del’article L. 5323-4 du code de la santé publique sont supprimés.

«2. L article L. 161-44 du code de |a sécurité sociale est abrogé.

«3. Ledernier dinéadel'article 5 de laloi n° 2001-398 du 9 mai 2001 créant une Agence
frangaise de sécurité sanitaire est supprimé.

« 4. Les deux premieres phrases du quatrieme alinéade I article 13 de laloi n° 2006-686 du
13 juin 2006 relative ala transparence et ala sécurité en matiere nucléaire sont supprimeées. »

Amendement n° AS 18 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1% bisA

Supprimer cet article.
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Amendement n° AS 19 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17 bis

Supprimer cet article.

Amendement n° AS 20 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 2

Rédiger ainsi cet article:

«|.—Apres le chapitre Il du titreV du livre IV de la premiére partie du code de la santé
publique, il est inséré un chapitre Il ainsi rédigé :

« Chapitre 1l
« Avantages consentis par les entreprises

«Art. L. 1453-1. —1.—Les entreprises produisant ou commercialisant des produits
mentionnés au Il de I'article L. 5311-1 ou assurant des prestations associées a ces produits sont
tenues de rendre publique |’ existence des conventions qu’ elles concluent avec :

« 1° Les professionnels de santé relevant de la quatriéme partie du présent code ;
« 2° Les associations de professionnels de santé ;

«3° Les étudiants se destinant aux professions relevant de la quatriéme partie du présent
code ainsi que les associations et groupements les représentant ;

«4° Les associations d' usagers du systeme de santé ;
«5° Les établissements de santé relevant de la sixieme partie du présent code ;

«6° Les fondations, les sociétés savantes et les sociétés ou organismes de consell
intervenant dans le secteur des produits ou prestations mentionnés au premier alinéa;

«7° Les entreprises éditrices de presse, |es éditeurs de services de radio ou de télévision et
les éditeurs de services de communication au public en ligne ;

«8° Les éditeursde logiciels d’aide ala prescription et aladélivrance ;

«9° Les personnes morales assurant la formation initiale des professionnels de santé
mentionnés au 1° ou participant a cette formation.

«Il.—La méme obligation s applique, au-dela d'un seuil fixé par décret, a tous les
avantages en nature ou en espéces que les mémes entreprises procurent, directement ou
indirectement, aux personnes, associations, établissements, fondations, sociétés, organismes et
organes mentionnés au |.

«Ill. —Un décret en Conseil o Etat fixe les conditions d application du présent article, la
nature des informations qui doivent étre rendues publiques, notamment |’objet et la date des
conventions mentionnées au |, ainsi que les délais et modalités de publication et d’ actuaisation de
cesinformations. »

«|l.—L article L. 4113-6 du méme code est ainsi modifié:

«1° A la premiére phrase du premier alinéa, aprés les mots: « e fait, », sont insérés les
mots: « pour les étudiants se destinant aux professions relevant de la quatriéme partie du présent
codeet »;

«1° bis A laméme premiére phrase, aprésle mot : « livre », sont insérés les mots: «, ainsi
gue les associations les représentant, » ;

«2° Le deuxiéme ainéa est complété par une phrase ainsi rédigée :
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« 1l ne s applique pas également aux avantages prévus par conventions passées entre des
étudiants se destinant aux professions relevant de la quatrieme partie du présent code et des
entreprises lorsque ces conventions ont pour objet des activités de recherche dans le cadre de la
préparation d'un dipléme. » ;

«3° Letroisieme alinéa est complété par une phrase ainsi rédigée :

« 1l en va de méme, en ce qui concerne les éudiants se destinant aux professions relevant
de la quatriéme partie du présent code, pour |’ hospitalité offerte, de maniére directe ou indirecte, aux
manifestations a caractére scientifique auxquelles ceux-ci participent, dés lors que cette hospitalité
est d'un niveau raisonnable et limitée al’ objectif scientifique principal de la manifestation. »

Amendement n° AS 21 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 3

A l'adinéa?2, aprésle mot : « omettre », insérer le mot : « sciemment ».

Amendement n° AS 22 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 3

Rédiger ainsi I'alinéa 3:

«Art. L. 1454-3. — Est puni de 45 000 € d’amende le fait pour les entreprises produisant ou
commercialisant des produits mentionnés a I’ article L. 5311-1 ou assurant les prestations associées a
ces produits d’omettre sciemment de rendre publics I’ existence des conventions mentionnées a
I"article L. 1453-1, conclues avec les personnes, associations, établissements, fondations, sociétés,

organismes et organes mentionnés aux 1° a7° dul du méme article, ainsi que les avantages
mentionnés au |1 dudit article qu’ elles leur procurent. »

Amendement n° AS 23 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 4

I. — A I'alinéa 3, substituer aux mots: « francaise de sécurité des produits de santé », les
mots : « national e de sécurité du médicament et des produits de santé » ;

I1. — En conséquence, procéder ala méme substitution dans I’ ensemble de I’ article.

Amendement n° AS 24 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur
Article 4
Supprimer |’ alinéa 26.

Amendement n° AS 25 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 4

Supprimer I'alinéa 51.
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Amendement n° AS 26 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur
Article 4 bisA

Supprimer cet article.

Amendement n° AS 27 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article5
Rédiger ainsi I’alinéa 8 :

« 6° Des représentants d’ associations agréées au titre de |’ article L. 1114-1 »

Amendement n° AS 28 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 5

Rédiger ainsi lesalinéas 18 et 19:

«Art. L. 5324-1. — L’ agence rend publics I’ ordre du jour et les comptes rendus, assortis des
détails et explications des votes, y compris les opinions minoritaires, a I'exclusion de toute
information présentant un caractére de confidentialité industrielle ou commerciale ou relevant du
secret médical, des réunions des commissions, des comités et des instances collégiales d'expertise
mentionnés au | del’article L. 1451-1, dont les avis fondent une décision administrative.

« Les modalités d' application du premier alinéa et notamment les conditions de la publicité
sont fixées par décret en Conseil d' Etat. »

Amendement n° AS 29 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article5 bis
Aldinéa?2:

I.—Aprés les mots: «caisse d' assurance maladie, », insérer les mots: « sous I'égide du
ministére chargé de lasanté, » ;

1. — Apres les mots : « consultable gratuitement », insérer les mots « sur le site internet du
ministére chargé de la santé ».

Amendement n° AS 30 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 5 bis

A I'dinéa 3, aprés le mot : «fixe», insérer les mots: «les conditions d’ application du
présent article et notamment ».
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Amendement n° AS 31 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur
Article 6
Alainéa3:
|. — Substituer au mot : « doit » le mot : « peut » ;

Il. — Substituer aux mots: «francaise de sécurité des produits de santé», les mots:
« nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».

Amendement n° AS 32 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 6
Rédiger ainsi I'alinéa 6 :
« Les études mentionnées aux 1° et 2° sont faites au plus prés des conditions réelles de

soins, ¢’ est-a-dire en comparaison avec les traitements de référence disponibles lorsqu’ils existent. »

Amendement n° AS 33 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 6
Rédiger ainsi I'alinéa 7 :
«3° Un suivi spécifique du risque, de ses complications et de sa prise en charge médico-

sociale, au travers d'un registre de patients atteints, lorsgque le médicament, bien que retiré, est
susceptible de provoquer un effet indésirable grave. »

Amendement n° AS 34 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 7

Supprimer lesainéas 9, 10 et 11.

Amendement n° AS 35 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 8

Aux dinéas 2, 3 et 4, substituer aux mots: « frangaise de sécurité des produits de santé »,
les mots : « nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».

Amendement n° AS 36 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 9 bis

Rédiger ainsi cet article :

«Aprés la premiéere phrase du premier alinéa de I'article L. 162-17 du code de la sécurité
sociale, est insérée une phrase ainsi rédigée :
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« Lademande d'inscription d’un médicament sur cette liste est subordonnée alaréalisation
d'essais cliniques contre des stratégies thérapeutiques, lorsqu’elles existent, dans des conditions
définies par décret en Conseil d' Etat. »

Amendement n° AS 37 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 11

I.—A I'alinéa 3, substituer aux mots: «frangaise de sécurité des produits de santé », les
mots : « national e de sécurité du médicament et des produits de santé » ;

I1.—A I’alinéa 7, supprimer le mot : « initial ».

Amendement n° AS 38 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 12

Rédiger ainsi cet article :

«Aprés|'aticle L. 5121-1-1 du code de la santé publique, sont insérés des articles L. 5121-1-2 et
L.5121-1-3 ainsi rédigés:

«Art. L. 5121-1-2. —La prescription d'une spéciaité pharmaceutique mentionne ses
principes actifs, désignés par leur dénomination commune internationale recommandée par
|”Organisation mondiale de la santé ou, a défaut, leur dénomination dans la pharmacopée européenne
ou frangaise. En |’absence de telles dénominations, elle mentionne leur dénomination commune
usuelle. Elle peut également mentionner la dénomination de fantaisie de la spécialité.

«Art. L. 5121-1-3. - Tout titulaire d'une autorisation de mise sur le marché d'un
médicament ou tout exploitant de ce médicament est tenu, dans un délai d’ une année a compter de la
promulgation de la loi n° du relative au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé, de mettre a la disposition du public sur son site internet la
désignation des principes actifs de ce médicament selon leur dénomination commune internationale
recommandée par |’Organisation mondiale de la santé ou, a défaut, leur dénomination dans la
pharmacopée européenne ou frangaise. »

Amendement n° AS 39 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 14

A I'alinéa 2, substituer aux mots: « frangaise de sécurité des produits de santé », les mots::
« national e de sécurité du médicament et des produits de santé »

Amendement n° AS 40 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 14 bis

A I'alinéa 1, substituer aux mots: « frangaise de sécurité des produits de santé », les mots::
« nationale de sécurité du médicament et des produits de santé »
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Amendement n° AS 41 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur
Article 14 ter

A I'dlinéa 5, substituer aux mots: « frangaise de sécurité des produits de santé », les mots::
« nationale de sécurité du médicament et des produits de santé »

Amendement n° AS 42 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 14

I.—A l'ainéa 5, substituer aux mots: « pour une durée d'un an éventuellement
renouvelable deux fois », lesmots : « pour une durée limitée, éventuellement renouvelable » ;

I1.—A I'alinéa 6, supprimer les mots : « pour une pathologie identique » ;

I1l. —Compléter I'ainéa 9 par les mots: «ou une demande d'essai clinique a été
déposée » ;

IV.—A I'ainéa 10, supprimer les mots : « ou une demande d’ essais cliniques » ;

V. —A I'dinéa 13, supprimer les mots : « & court terme » ;

VI. — A I'dinéa 20, substituer alaréférence: « | » laréférence: « 11 ».

Amendement n° AS 43 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 16

Aux alinéas 3 et 4, substituer aux mots : « frangaise de sécurité des produits de santé », les
mots : « national e de sécurité du médicament et des produits de santé »

Amendement n° AS 44 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17

A I'dlinéa 5, substituer aux mots: « frangaise de sécurité des produits de santé », les mots::
« nationale de sécurité du médicament et des produits de santé »

Amendement n° AS 45 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17 bis

Supprimer cet article.

Amendement n° AS 46 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17 ter

Supprimer cet article.
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Amendement n° AS 47 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30 bisA

Supprimer cet article.

Amendement n° AS 48 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30 bis

Supprimer cet article.

Amendement n° AS 49 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 34

Rétablir cet article dans larédaction suivante :

«|.—Le deuxieme ainéa de I'article L. 245-6 du code de la sécurité sociale est complété
par les mots et une phrase ainsi rédigée : « et des ventes ou reventes a destination de I’ étranger. Les
revendeurs indiquent a |’ exploitant de I autorisation de mise sur le marché les quantités revendues ou
destinées a étre revendues en dehors du territoire national pour une liste de produits fixée par arrété et
dans des conditions définies par une convention tripartite passée entre I'Etat, un ou plusieurs
syndicats ou organisations représentant les entreprises fabriquant ou exploitant des médicaments et
un ou plusieurs syndicats ou organisations représentant |es grossistes-répartiteurs. »

«1l.— Apres la premiére phrase du troisieme alinéa de I'article L. 5121-17 du code de la
santé publique, est insérée une phrase ainsi rédigée :

« Les revendeurs indiquent au titulaire de I’ autorisation de mise sur le marché les quantités
revendues ou destinées a étre revendues en dehors du territoire national pour une liste de produits
fixée par arrété et dans des conditions définies par une convention tripartite passée entre I’ Etat, un ou
plusieurs syndicats ou organisations représentant les entreprises fabriquant ou exploitant des
meédicaments et un ou plusieurs syndicats ou organi sations représentant les grossistes-répartiteurs. »

«Ill.—Apres le deuxiéme alinéa de I'article L. 5123-1 du méme code, il est inséré un
alinéaainsi rédigé:

«Les deux premiers ainéas ne s appliquent pas aux médicaments et produits non
consommeés en France et destinés a I’ exportation. »

Amendement n° AS 50 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30

A I'adinéa6, substituer aladate : « 1¥ janvier 2013 », ladate : « 1% janvier 2012 ».

Amendement n° AS51 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30

Aux alinéas 3 et 4, substituer aux mots : « frangaise de sécurité des produits de santé », les
mots : « nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».
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Amendement n° AS 52 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30

A l'ainéa 8, substituer aux mots: « Haute Autorité de santé», les mots: «|'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».

Amendement n° AS 53 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 18

Rédiger ainsi le IV de cet article:

«1V.—Lestroisieme a avant-dernier alinéas de I’ article L. 5122-6 du méme code sont ainsi
rédigés:

« Par dérogation au premier adinéa, les campagnes publicitaires pour les médicaments

mentionnés a I'article L.5121-2 ou pour des vaccins soumis a prescription médicae ou
remboursables peuvent s adresser au public.

«Les campagnes publicitaires non institutionnelles auprés du public pour des vaccins
mentionnés au troisiéme alinéa ne sont autorisées que si les conditions suivantes sont réunies :

« 1° Ils figurent sur une liste de vaccins établie pour des motifs de santé publique par arrété
du ministre chargé de la santé pris aprés avis du Haut Conseil de la santé publique ;

« 2° Le contenu de ces campagnes publicitaires est conforme al’ avis du Haut Conseil de la
santé publique et est assorti, de fagon clairement identifiée, des mentions minimales obligatoires
déterminées par cette instance. Ces mentions sont reproduites in extenso, sont facilement audibles et
lisibles, selon le support du message publicitaire concerné, sont sans renvoi et sont en conformité
avec des caractéristiques définies par arrété du ministre chargé de la santé. » »

Amendement n° AS 54 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 18

Aux alinéas 5 et 10, substituer aux mots : « frangaise de sécurité des produits de santé », les
mots : « national e de sécurité du médicament et des produits de santé ».

Amendement n° AS55 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 18

Supprimer I'alinéa 12.

Amendement n° AS 56 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19
Rédiger ainsi lesainéas7a9:
« Le Comité économique des produits de santé peut fixer, aprés que |’ entreprise a été mise

en mesure de présenter ses observations, une pénalité financiére a I’ encontre de I’ entreprise qui n’a
pas respecté les décisions du comité mentionnées au deuxiéme alinéa prises a son encontre. Le



montant de la pénalité ne peut é&tre supérieur a10 % du chiffre d' affaires hors taxes réalisé en France
par I'entreprise au titre du dernier exercice clos pour le ou les produits considérés. La pénalité est
déterminée en fonction de la gravité du manquement constaté.

« Lapéndité est recouvrée par les organismes mentionnés a |’ article L. 213-1 désignés par
le directeur de I’Agence centrale des organismes de sécurité sociale. Son produit est affecté aux
régimes obligatoires de base d’ assurance maladie selon les modalités prévues a I’ article L. 162-37.
Le recours présenté contre |a décision pronongant cette pénalité est un recours de pleine juridiction.

«Lesregles et délai's de procédure ainsi que les modes de calcul de la pénalité financiére
sont définis par décret en Consell d' Etat. »

Amendement n° AS 57 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19 his

Supprimer cet article.

Amendement n° AS 58 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 20
A I'alinéa 3, substituer aux mots : « frangaise de sécurité des produits de santé », les mots::

« national e de sécurité du médicament et des produits de santé »

Amendement n° AS59 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 20 bis

Supprimer cet article.

Amendement n° AS 60 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 22

I.— A I’'dinéa 4, aprésle mot : «impliquant », insérer le mot : « notamment ».

Il.—En conséquence, a l'dinéa 6, apres le mot: «impliquant», insérer le mot:
« notamment ».

Amendement n° AS 61 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 22

A I'alinéa 4, substituer aux mots : « frangaise de sécurité des produits de santé », les mots::
« nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».
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Amendement n° AS 62 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

Aux ainéas 14, 17, 23, 45 et 48, substituer aux mots: « frangaise de sécurité des produits
de santé » les mots : « nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ».

Amendement n° AS 63 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 24
Rédiger ainsi lesainéas5a7:
« Le comité peut fixer, apres que le fabricant ou son mandataire ou le distributeur concerné

a été mis en mesure de présenter ses observations, une pénalité financiere a la charge du fabricant ou
de son mandataire ou du distributeur.

« Le montant de cette pénalité ne peut étre supérieur a10 % du chiffre d’ affaires hors taxes
réalisé en France par le fabricant ou distributeur au titre du dernier exercice clos pour le ou les
produits considérés. Le montant de la pénalité est fixé en fonction de la gravité du manquement
constaté.

« Lapéndité est recouvrée par les organismes mentionnés a |’ article L. 213-1 désignés par
le directeur de I’Agence centrale des organismes de sécurité sociale. Son produit est affecté aux
régimes obligatoires de base d’ assurance maladie selon les modalités prévues a I’article L. 162-37.
Le recours présenté contre la décision pronongant cette pénalité est un recours de pleine juridiction. »

Amendement n° AS 64 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 24

A I'alinéa 2, substituer aux mots : « frangaise de sécurité des produits de santé », les mots:
« national e de sécurité du médicament et des produits de santé ».

Amendement n° AS 65 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

Rédiger ainsi lesalinéas 12 a15:

«Art. L. 165-13. — En cas d’ absence de réalisation dans les délais requis, par le fabricant ou
le mandataire ou par le distributeur d'un dispositif médical, des études complémentaires demandées
en application du IV de I'article L. 165-11, les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale

peuvent prononcer, aprés que les intéressés ont éé mis en mesure de présenter leurs observations,
une pénalité financiére aleur encontre.

« Le montant de cette pénalité ne peut étre supérieur a10 % du chiffre d’ affaires hors taxes
réalisé en France par le fabricant ou le mandataire ou par le distributeur, au titre du ou des produits
considérés, durant les douze mois précédant la constatation du manguement. Le montant de la
pénalité est fixé en fonction de la gravité du manquement constaté.

« Lapéndité est recouvrée par |les organismes mentionnés a |’ article L. 213-1 désignés par
le directeur de I’Agence centrale des organismes de sécurité sociale. Son produit est affecté aux
régimes obligatoires de base d’ assurance maladie selon les modalités prévues a I’article L. 162-37.
Le recours présenté contre |a décision pronongant cette pénalité est un recours de pleine juridiction.
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«Les régles et délais de procédure ains que les modes de calcul de la péndlité financiére
sont définis par décret en Consell d' Etat. »

Amendement n° AS 66 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 27

Rétablir cet article dans |arédaction suivante :

«|.—Dans les conditions prévues a I'article 38 de la Constitution, le Gouvernement est
autorisé a prendre par ordonnance, dans un délai de douze mois a compter de la publication de la
présente loi, les mesures relevant du domaine de la loi qui ont pour objet de transposer |a directive
2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil, du 8 juin 2011, modifiant la directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, en ce qui concerne la
prévention de I'introduction dans la chaine d’ approvisionnement Iégale de médicaments falsifiés,
ains que les mesures tendant a modifier la législation applicable aux autres produits de santé
mentionnés al’article L. 5311-1 du code de la santé publique afin d’ encadrer, en ce qui les concerne,
I"information et le commerce é ectroniques.

«|I. - Les mesures mentionnées au | comprennent les mesures necessaires a leur extension
et aleur adaptation aux 1les Wallis et Futuna et, en tant qu’ elles relévent des compétences de I’ Etat, a
laNouvelle-Calédonie et ala Polynésie francaise.

«I1l.=Un projet de loi de ratification est déposé devant le Parlement dans un délai de
quatre mois a compter de la publication de I’ ordonnance. »

Amendement n° AS 67 présentépar M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 28

Rétablir cet article dans |arédaction suivante :

« Dans les conditions prévues al’ article 38 de la Constitution, le Gouvernement est autorisé
a prendre par ordonnance, dans un délai de vingt-quatre mois & compter de la publication de la
présente loi, les mesures relevant du domaine de laloi qui ont pour objet :

« 1° D’harmoniser et de mettre en cohérence les dispositions relatives aux sanctions pénaes
et aux sanctions administratives dans le domaine des produits mentionnés al’ article L. 5311-1 du code de la
santé publique avec les dispositions de la présente |oi instituant de telles sanctions ;

«2° D’adapter les prérogatives des agents et des autorités chargés de constater les
manquements punis par ces sanctions et de mettre celles-ci en cauvre.

«Un projet de loi de ratification est déposé devant le Parlement dans un délai de
guatre mois a compter de la publication de I’ ordonnance. »

Amendement n° AS 68 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 29

Rédiger ainsi cet article:

« Dans les conditions prévues a |’ article 38 de la Constitution, le Gouvernement est autorisé
aprendre par ordonnance, dans un délai de douze mois a compter de la publication de la présente loi,
les mesures relevant du domaine de la loi nécessaires a |’ extension et a |’ adaptation des dispositions
de la présente loi aux Tles Wallis et Futuna et, en tant qu’ elles relévent des compétences de I’ Etat, ala
Nouvelle-Calédonie et ala Polynésie frangaise.
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«Un projet de loi de ratification est déposé devant le Parlement dans un délai de quatre
mois a compter de la publication de I’ ordonnance. »

Amendement n° AS 69 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30 ter

Supprimer cet article.



