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ARTICLE 34

Après l’alinéa 37, insérer l’alinéa suivant :

« Les entreprises pharmaceutiques sont exemptées de sanctions financières pour les manquements 
mentionnés à l’article L. 5423-9, lorsque ces manquements concernent des médicaments dérivés du 
plasma. »

EXPOSÉ SOMMAIRE

La France connaît depuis plusieurs années des difficultés d’approvisionnement récurrentes en 
médicaments dérivés du plasma. Ces difficultés sont notamment dues à un accroissement 
considérable, à l’échelle mondiale, de la demande en médicaments dérivés du plasma, et à la rareté 
de la matière première qui les compose, le plasma sanguin, qui ne peut être synthétisé dans un 
laboratoire.

Les entreprises pharmaceutiques produisant ces médicaments font d’ores-et-déjà l’objet d’une 
vigilance spécifique s’agissant de la Constitution de stocks de sécurité et de la mise en œuvre de 
plans de gestion des pénuries, en lien avec l’ANSM.

Au regard de ce contexte international particulier marqué par d’importantes tensions 
d’approvisionnement, ces entreprises ne sauraient être tenues financièrement responsables des 
pénuries susceptibles de survenir sur cette catégorie de médicaments.

Afin de tenir compte de cette spécificité, il est proposé de les exclure du périmètre des 
manquements soumis à sanction financière. 


