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ARTICLE 38
Substituer I’ alinéa 78 les onze alinéas suivants :

«Art. L. 162-16-5-1-1. — |. — Le laboratoire titulaire des droits d exploitation d' une spécialité
bénéficiant d’ une ou de plusieurs autorisations d’ acces précoce mentionnées a |’ article L. 5121-12
du code de la santé publique prises en charge selon les modalités fixées al’ article L. 162-16-5-1 du
présent code déclare au Comité économique des produits de santé le montant de I'indemnité
maximale qu’il réclame, le cas échéant, aux établissements de santé pour le produit dés lors que
celui-ci nefait pas |’ objet d’un prix maximal de vente aux établissements de santé en application de
I’article L. 162-16-4-3 ni d'une prise en charge au titre des articles L. 162-17 ou L. 162-22-7 du
présent code pour au moins |’ une de ses indications. Le laboratoire titulaire des droits d’ exploitation
accompagne systématiquement le montant de I'indemnité qu'il réclame des informations
suivantes :

«- Les informations concernant le lieu de production ainsi que les colts réels de production du
meédicament ou produit de santé concerné; en particulier le prix d'achat et de production de la
matiére premiére, les colts liés alatransformation du médicament ou produit de santé ;

« - Lesinformations concernant les brevets couvrant le médicament ou le produit de santé concerné
sont systématiquement dévoilées par le titulaire des droits d exploitation (s des institutions de
recherche publique sont titulaires des brevets, cela devra étre pris en compte dans la fixation de
I”indemnité) ;

« - Si le médicament ou produit de santé en question a été développé dans le cadre d’ un ingtitut de

recherche publigue ou caritatives, les montants des financements publics a cette recherche doivent
étredivulgués;;
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«- Les informations concernant le montant des aides publiques regues (francaises ou de d' autres
pays), sous toutes leurs formes (directes, indirectes, crédit d’impbt recherche, aides aux start-up,
etc.) ;

« - Les informations concernant le montant des financements caritatifs (défiscalisés notamment)
recus.

« S le prix demandé est supérieur aux standards de soins en vigueur pour la méme classe
thérapeutique, le titulaire des droits d’ exploitation doit justifier de ce prix. En cas de refus de la part
du titulaire des droits d’ exploitation de fournir des informations I’ ensemble de ces informations :

«- S le titulaire des brevets couvrant le médicament ou produit de santé est une institution
publique, lalicence est immédiatement retirée alafirme détentrice de lalicence d' exploitation ;

«- S le titulaire des brevets couvrant le médicament ou produit de santé, le processus de licence
d’ office sur un ou plusieurs brevets de |la méme firme est systématiquement enclenché ;

«- Le prix final est fixé au regard des informations dévoilées ci-dessus. En cas d’ existence d’'un
médicament similaire dans la méme classe thérapeutique, e prix ne peut excéder ce dernier ;

« Le comité rend publiques ces déclarations et ces informations. »

EXPOSE SOMMAIRE

Ce PLFSS a a coeur de sassurer de lajustesse des prix du médicament. Mais |e gouvernement étant
englué dans son idéologie néolibérale, il ne pense pas un instant a contraindre les laboratoires,
uniquement a les inciter. Comme le soutient, avec nous, |'observatoire pour la transparence du
meédicament, il est nécessaire d'encadrer ces pratiques.

Or, cesincitations non seulement ne fonctionnent pas, mais justement coltent des sommes
importantes a la collectivité.

Par cet amendement, nous souhaitons nous assurer que soient fournies :

- Lesinformations concernant le lieu de production ainsi que les codts réels de production du
meédicament ou produit de santé concerné ; en particulier le prix d’ achat et de production de la
matiere premiére, les colts liés alatransformation du médicament ou produit de santé.

- Lesinformations concernant les brevets couvrant e médicament ou le produit de santé concerné
sont systématiquement dévoilées par le titulaire des droits d’ exploitation (si des ingtitutions de
recherche publique sont titulaires des brevets, cela devra étre pris en compte dans lafixation de
I”indemnité).

- Si le médicament ou produit de santé en question a été dével oppé dans le cadre d’ un institut de
recherche publique ou caritatives, les montants des financements publics a cette recherche doivent
étre divulges

- Lesinformations concernant e montant des aides publiques regues (francaises ou de d autres
pays), sous toutes leurs formes (directes, indirectes, crédit d’ impot recherche, aides aux start-up,
etc.)

- Lesinformations concernant e montant des financements caritatifs (défiscalisés notamment)

regus.
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A défaut, il seratoujours possible pour I'Etat de faire usage de la possibilité que lui confére laloi de
prendre une licence d'office.
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