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ARTICLE 2
A I'alinéa 8, substituer aux mots :

« est assurée la confidentialité des données déclarées |’ organisme agissant en qualité de tiers de
confiance »

lesmots :

« sont assurées la confidentialité des données déclarées al’ organisme agissant en qualité de tiers de
confiance, les conditions de leur exploitation dans le champ prévu au troisiéme alinéa du Il de
I"article L. 5311-1 du code de la santé publique ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement compléte le paragraphe sur la confidentialité des données communiquées par les
exportateurs de médicaments.

L’ éude d’'impact prévoit que les laboratoires exploitants puissent avoir acces, comme les autres
acteurs du médicament, a ces données et « pourront si nécessaire gjuster les volumes livrés aux
grossistes en amont des difficultés et éviter les ruptures temporaires d’ approvisionnement dues a ces
exportations ».

Or, le Conseil d Etat dans son avis sur le ce projet de loi a mis en garde le Gouvernement sur
I’utilisation qui pourrait étre faite de ces données: «la transmission aux laboratoires des
informations relatives aux volumes exportés par les entreprises de vente en gros (ne doit pas les
conduire) a exercer a |’encontre de celles-ci, pour limiter leur concurrence, des contingentements
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excessifs, prohibés par le droit de I’ Union européenne et, en particulier, la jurisprudence de la Cour
dejustice de I’ Union européenne ».

Si le rapporteur a gjouté la notion de confidentialité, pour répondre a la crainte émise par le Conseil
d’Etat, il n"apas précisé lanotion d « exploitation » qui doit &tre exclusivement réservée a des fins
de lutte contre les ruptures d’ approvisionnement. En clair, les données déclarées ne doivent pas étre
utilisées par les acteurs de la chaine du médicament, au risque de créer des situations qui
avantageraient certains acteurs, au détriment d’ autres.

Par ailleurs, cet amendement ne pré§juge pas de I’ organisme de gestion et de collecte, qui pourra

toujours étre défini par décret. Il précise ssmplement que I’ exploitation doit étre réservée a des fins
de lutte contre les ruptures d’ approvisionnement.
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