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109¢ séance

ADAPTATION AU DROIT COMMUNAUTAIRE
DANS LE DOMAINE DU MEDICAMENT

Projet de loi portant diverses dispositions d’adaptation
au droit communautaire dans le domaine du médicament

(n*3062, 3238).

Article 5

(M L -TLarticle L. 5121-8 du code de la santé publique
est modifié ainsi qu’il suit :

(20 1°Les deux premiers alinéas sont remplacés par les
dispositions suivantes :

3  «Toute spécialité pharmaceutique ou tout autre
médicament fabriqué industriellement ou selon une
méthode dans laquelle intervient un processus industriel
ainsi que tout générateur, trousse ou précurseur qui ne
fait pas 'objet d’'une autorisation de mise sur le marché
délivrée par la Communauté européenne en application
du reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen
et du Conseil du 31 mars 2004 doit faire I'objet d’'une
autorisation préalable de mise sur le marché délivrée
par 'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé. Lautorisation peut étre assortie de conditions
appropriées.

@  «Le demandeur de l'autorisation peut étre dispensé
de produire certaines données et études dans des condi-
tions fixées par voie réglementaire.

(5  « Une autorisation de mise sur le marché ne peut étre
délivrée qu'a un demandeur établi dans un Etat membre
de la Communauté européenne ou partie a 'accord sur
I'Espace économique européen.

®  «Lautorisation est délivrée pour une durée déter-
minée et peut ensuite étre renouvelée, le cas échéant,
sans limitation de durée, dans des conditions fixées par
un décret en Conseil d’Etat. Ce décret détermine égale-
ment les conditions dans lesquelles elle peut devenir
caduque. »

(T 2° Au dernier alinéa, les mots : « le fabricant ou, sil
est distinct » sont remplacés par les mots : « le fabricant
et, s'il est distinct ».

8  II.—Les durées, déterminées par voie réglemen-
taire, qui servent de référence pour la mise en ceuvre
du deuxi¢me alinéa de l'article L. 5121-8 du code de la
santé publique dans sa rédaction issue du I du présent
article sont applicables dés lors que la demande d’auto-

risation de mise sur le marché du médicament ou de la
spécialité de référence a été déposée postérieurement au

29 octobre 2005.
Amendement n° 84 rectifié présenté par M. Bur.

Compléter la premiere phrase de I'alinéa 6 de cet article
par les mots : « sur la base d’une réévalution des effets théra-
peutiques positifs du médicament ou produit au regard
des risques tels que définis au premier alinéa de larti-

CIC L. 5121-9 »

Amendement n° 75 présenté par Mme Billard, M. Yves
Cochet et M. Mamere.

Compléter 'alinéa 6 de cet article par la phrase suivante :

« En outre, le dossier de demande d’autorisation de mise
sur le marché devra comporter des essais cliniques compa-
ratifs évaluant les avantages, les risques, les contraintes et
démontrant lefficacité de la spécialité par comparaison avec
les meilleures méthodes diagnostiques, thérapeutiques ou
de prévention en usage. »

Amendement n° 76 présenté par Mme Billard, M. Yves
Cochet et M. Mameére.

Apres l'alinéa 6 de cet article, insérer I'alinéa suivant :

« Dés lautorisation de mise sur le marché accordée,
Pentreprise doit engager une procédure en vue de l'inscrip-
tion sur la liste des spécialités remboursables visées 4 I'article
L. 162-17 du code de la sécurité sociale. Le ministre chargé
de la santé et de la sécurité sociale arréte I'inscription du
médicament ou du produit de santé dans la liste des spécia-
lités remboursables. »

Amendement n° 55 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure au nom de la commission des affaires culturelles.

Apres lalinéa 6 de cet article, insérer les deux alinéas
suivants :

« 1° bis Le troisiéme alinéa est ainsi rédigé :

« Lautorisation peut étre modifiée par 'Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé. »

Amendement n° 41 présenté par M. Préel.
Supprimer l'alinéa 7 de cet article.
Amendement n° 42 présenté par M. Préel.

Dans 'alinéa 8 de cet article, substituer au mot : « durées »
les mots : « périodes de protection ».
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Article 6

(M Larticle L. 5121-9 du code de la santé publique est
modifié ainsi qu’il suit :

(2 L —Au premier alinéa, les mots: « que le médica-
ment ou produit est nocif dans les conditions normales
d’emploi » sont remplacés par les mots : « que 'évalua-
tion des effets thérapeutiques positifs du médicament
ou produit au regard des risques liés 2 son utilisation
nest pas considérée comme favorable », et le mot:
« justifié » est remplacé par le mot : « démontré ».

(3 1L - Les quatre derniers alinéas sont remplacés par
les dispositions suivantes :

@ « Toutefois, dans des circonstances exceptionnelles et
sous réserve du respect d’obligations spécifiques définies
par voie réglementaire, concernant notamment la sécurité
du médicament, la notification a 'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé de tout incident
lié a son utilisation et les mesures & prendre, l'autori-
sation de mise sur le marché peut étre déliviée & un
demandeur qui démontre qu’il n’est pas en mesure de
fournir des renseignements complets sur 'efficacité et la
sécurité du médicament dans des conditions normales
d’emploi. Le maintien de cette autorisation est décidé
par ’Agence sur la base d’'une réévaluation annuelle de
ces obligations et de leur respect par le titulaire. »

Amendement n°56 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Dans l'alinéa 2 de cet article, substituer aux mots : « liés 2
son utilisation » les mots : « pour la santé du patient ou la
santé publique liés a sa qualité, a sa sécurité ou  son effica-
cité ».

Amendement n° 33 présenté par M. Evin, Mme Guin-
chard, MM. Jean-Marie Le Guen, Bapt, Renucci et les

membres du groupe socialiste et apparentés.

Apres lalinéa 2 de cet article, insérer les deux alinéas
suivants :

« 1. bis. — Apres le deuxieme alinéa, est inséré un alinéa
ainsi rédigé :

« Elle peut étre retirée lorsqu’il apparait que I'évaluation
des effets thérapeutiques positifs du médicament ou produit
au regard des risques liés 4 son utilisation n’est plus consi-
déré comme favorable. »

Amendement n°57 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Dans la premitre phrase de I'alinéa 4 de cet article, apres
les mots : « mesures 4 prendre », insérer les mots : « dans ce
cas ».

Amendement n°58 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Compléter cet article par I'alinéa suivant :

« Lautorisation prévue a l'article L. 5121-8 est suspendue
ou retirée dans des conditions déterminées par voie régle-
mentaire et en particulier lorsqu’il apparait que I'évaluation
des effets thérapeutiques positifs du médicament ou produit
au regard des risques tels que définis au premier alinéa
nest pas considérée comme favorable dans les conditions
normales d’emploi, que leffet thérapeutique annoncé fait
défaut ou que la spécialité n'a pas la composition qualitative
et quantitative déclarée. »

Amendement n° 77 présenté par Mme Billard, M. Yves
Cochet et M. Mameére.

Compléter cet article par 'alinéa suivant :

« Lautorisation prévue & larticle L.5121-8 peut étre
modifiée, suspendue ou retirée par '’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, s’il apparait a poste-
riori que dans les conditions d’emploi autorisé, les effets
thérapeutiques positifs du médicament ou du produit de
santé au regard des risques liés a son utilisation, ne sont pas
considérés comme favorables. »

Article 7

(M Apreslarticle L. 5121-9 du code de la santé publique,
il est inséré un article L. 5121-9-1 ainsi rédigé :

@  «Art. L. 5121-9-1. — Lorsqu'un  médicament  est
autorisé dans un autre Etat membre de la Communauté
européenne ou un Etat partie 4 'accord sur I'Espace
économique européen mais qu'il ne fait'objet en France
ni de l'autorisation de mise sur le marché prévue a l'arti-
cle L. 5121-8, ni d’'une demande en cours d’instruc-
tion en vue d’une telle autorisation, I'’Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé peut, pour
des raisons de santé publique, autoriser la mise sur le
marché de ce médicament dans des conditions prévues
par voie réglementaire. »

Amendement n°59 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Supprimer cet article.

Article 8

(M Larticle L. 5121-10 du code de la santé publique est
ainsi modifié :

2 I.—Ala fin du troisitme alinéa est inséré un alinéa
ainsi rédigé :

) « Préalablement a cette commercialisation, le titulaire
de lautorisation de mise sur le marché de la spécia-
lité générique informe le directeur général de I'agence
des indications, formes pharmaceutiques et dosages
de la spécialité de référence pour lesquels les droits de
propriété intellectuelle nont pas expiré. »

@ 1L - Les dispositions de la derniére phrase du dernier
alinéa sont abrogées.

Amendement n° 60 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Rédiger ainsi I'alinéa 2 de cet article :

« I. — Apres le troisieme alinéa, il est inséré un alinéa ainsi
rédigé : ».

Amendement n° 43 présenté par M. Préel.
Dans l'alinéa 3 de cet article, apres le mot: « agence »,

insérer les mots : « et le titulaire de 'autorisation de mise
sur le marché de la spécialité princeps ».

Amendement n° 101 présenté par MM. Morange, Fagniez
et Door.

Dans l'alinéa 3 de cet article, apres le mot: « agence »,
insérer les mots : « et le titulaire de 'autorisation de mise
sur le marché du médicament de référence. »
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Article 9

(M L —Apres larticle L. 5121-10 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 5121-10-1 rédigé
comme suit :

2  «Art. L.5121-10-1. - Une  spécialité  générique
ne peut ére commercialisée qua lexpiration d’une
période de dix ans suivant l'autorisation initiale de mise
sur le marché de la spécialité de référence. Toutefois,
cette période est portée a onze ans si pendant les huit
premieres années suivant I'autorisation de la spécialicé
de référence, le ttulaire de celle-ci obtient une autori-
sation pour une ou plusieurs indications thérapeutiques
nouvelles considérées, lors de 'évaluation scientifique
conduite en vue de leur autorisation, comme apportant
un avantage clinique important par rapport aux théra-
pies existantes.

(3 «Les dispositions du présent article sont également
applicables aux médicaments biologiques similaires
et aux médicaments présentant des caractéristiques
communes par rapport 2 un médicament de référence
mais ne répondant pas & la définition du médicament
générique en raison de différences portant sur un ou
plusieurs éléments de cette définition nécessitant que
soient produites des données supplémentaires dans des
conditions déterminées par voie réglementaire. »

@ I.-Le I du présent article n'est applicable que
lorsque l'autorisation initiale de mise sur le marché de la
spécialité de référence ou du médicament de référence a
été délivrée au vu d’une demande déposée a compter
du 30 octobre 2005.

Amendement n° 85 présenté par M. Bur.

Compléter la derniére phrase de I'alinéa 2 de cet article
par les mots : «, sans préjudice de I'évaluation du service
attendu par la Haute Autorité de santé en application du
premier alinéa de larticle L. 161-37 du code de la sécurité
sociale. »

Amendement n° 61 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Dans l'alinéa 3 de cet article, apres les mots : « de cette

définition », insérer le mot : « et ».

Apres l'article 9

Amendement n° 98 présenté par Mme Gallez.
Apres article 9, insérer I'article suivant :

Dans la dernieére phrase du dernier alinéa de larticle
L.5121-11 du code de la santé publique, le nombre :
« deux » est remplacé par le nombre : « trois ».

Article 10

@ ATlarticle L. 613-5 du code de la propriété intellec-

tuelle, il est ajouté un 4 rédigé comme suit :

(2 «d)Aux études et essais requis en vue de I'obten-
tion d’une autorisation de mise sur le marché pour un
médicament, ainsi quaux actes nécessaires a leur réali-
sation et a 'obtention de l'autorisation. »

Article 11

(1) Apres larticle L. 5121-10-1 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 5121-10-2 rédigé
comme suit :

2  «Art. L. 5121-10-2. — Pour un médicament biolo-
gique similaire défini au 15° de larticle L. 5121-1,
[autorisation de mise sur le marché peut étre délivrée
avant I'expiration des droits de propriéeé intellectuelle
qui s'attachent au médicament biologique de référence.
Le demandeur de l'autorisation informe le titulaire de
ces droits concomitamment au dépot de sa demande.

3  «Lorsque I"Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé a délivré une autorisation de mise sur
le marché pour un médicament biologique similaire,
elle en informe le titulaire de 'autorisation de mise sur
le marché du médicament biologique de référence.

@  «La commercialisation du médicament biolo-
gique similaire ne peut intervenir quapres I'expiration
des droits de propriété intellectuelle du médicament
biologique de référence, sauf accord du titulaire de ces
droits.

(5)  «Préalablement 2 la commercialisation, le titulaire
de lautorisation de mise sur le marché du médica-
ment biologique similaire informe le directeur général
de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé des indications, formes pharmaceutiques et
dosages du médicament biologique de référence pour
lesquels les droits de propriéeé intellectuelle n'ont pas
expiré.

6  «Aux seules fins d’en garantir la publicité, le direc-
teur général de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé tent disponible au public la
liste des titres de propriéeé intellectuelle attachés a un
médicament biologique de référence si le titulaire de
autorisation de mise sur le marché de ce médicament
la lui a communiquée 2 cet effet. Le laboratoire est seul
responsable de 'exactitude des informations fournies.

(T «Les dispositions du présent article s'appliquent
également aux médicaments présentant des caracté-
ristiques communes par rapport a2 un médicament
de référence mais ne répondant pas a la définition du
médicament générique en raison de différences portant
sur un ou plusieurs éléments de cette définition nécessi-
tant que soient produites des données supplémentaires
dans des conditions déterminées par voie réglemen-
taire. »

Amendement n° 62 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Dans la premiere phrase de 'alinéa 6 de cet article, substi-
tuer aux mots : « disponible au » les mots : « & la disposition

du ».

Article 12

(M Larticle L. 5121-12 du code de la santé publique est

modifié comme suit :

I. — Le & est remplacé par les dispositions suivantes :

CXS

« b) Ou que ces médicaments, le cas échéant importés,
sont prescrits, sous la responsabilité d’'un médecin, a un
patient nommément désigné et ne pouvant participer a
une recherche biomédicale, dés lors qu'ils sont suscep-
tibles de présenter un bénéfice pour lui et que, soit
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leur efficacité et leur sécurité sont présumées en I'état
des connaissances scientifiques, soit une issue fatale a
court terme pour le patient est, en I'état des thérapeu-
tiques disponibles, inéluctable. Le médecin demandeur
doit justifier que le patient, son représentant légal ou
la personne de confiance qu’il a désignée en application
de larticle L. 1111-6, a requ une information adaptée 4
sa situation sur 'absence d’alternative thérapeutique, les
risques courus, les contraintes et le bénéfice susceptible
d’étre apporté par le médicament. La procédure suivie
est inscrite dans le dossier médical. »

@ 1L - Au quatritme alinéa, le mot: « traitant » est
remplacé par le mot : « prescripteur ».

Article 13

Au premier alinéa de larticle L.5121-15 du code
de la santé publique, apres les mots: «L.5121-13 et
L. 5121-14 », sont insérés les mots : « ou toute demande de
modification ou de renouvellement de cet enregistrement ».

Article 14

Au premier alinéa de larticle L. 5121-16 du code de la
santé publique, apres les mots : « demande d’autorisation de
mise sur le marché », sont insérés les mots : « mentionnée 2
larticle L. 5121-8 ou toute demande de modification ou de
renouvellement de cette autorisation. »

Article 15

(M Larticle L. 5121-20 du code de la santé publique est
modifié ainsi qu’il suit :

2 L —Le 1° est remplacé par les dispositions suivantes :

(3 «1° Les critéres scientifiques justifiant, le cas échéant,
exonération des études de biodisponibilité des spécia-
litds génériques définies au 5° de larticle L. 5121-1,
la procédure d’inscription au répertoire des groupes
génériques mentionné a l'article L. 5121-10, ainsi que
les modalités de l'inscription dans un groupe générique
existant d’'une spécialité remplissant la condition pour
étre spécialité de référence et de la création de groupes
génériques en I'absence de spécialité de référence ; »

II. — Sont insérées au 2° les dispositions suivantes :

@ &

« Les conditions dans lesquelles des autorisations de
mise sur le marché peuvent étre considérées comme
faisant partie d’une autorisation de mise sur le marché
globale HN

® HI.—Le 3° est remplacé par les dispositions

suivantes :

(T «3°Les regles relatives a 'étiquetage, la notice et la
dénomination des médicaments et produits mentionnés
au présent chapitre ; ».

® IV.—Le 4° est remplacé par les dispositions

suivantes :

(@  «4°Les modalités de présentation des demandes
tendant a obtenir l'autorisation de mise sur le marché
prévue a larticle L.5121-8, le contenu du dossier
présenté a l'appui de ces demandes, les conditions dans
lesquelles le demandeur peut étre dispensé de produire
certains éléments du dossier et celles dans lesquelles
interviennent les décisions accordant, modifiant, renou-

velant, suspendant ou supprimant ces autorisations ainsi
quapres la délivrance de l'autorisation les modalités de
son actualisation ; ».

10 V.—Le 6° est remplacé par les dispositions
suivantes :

2

« 6° Les modalités de présentation des demandes
tendant & obtenir lenregistrement des médicaments
homéopathiques prévu a larticle L. 5121-13, le contenu
du dossier présenté a 'appui de ces demandes, ainsi que
les conditions dans lesquelles interviennent les décisions
accordant, modifiant, renouvelant, suspendant ou
supprimant ces enregistrements ; ».

2 VL-Le 8 est remplacé par les dispositions

suivantes :

1  «8° Les modalités de présentation des demandes
tendant & obtenir lautorisation temporaire d’utilisa-
tion prévue a l'article L. 5121-12, le contenu du dossier
présenté a appui de ces demandes, ainsi que les condi-
tions dans lesquelles interviennent les décisions accor-
dant, modifiant, renouvelant, suspendant ou suppri-
mant ces autorisations ; ».

4  VIL.-Le 11° est remplacé par les dispositions

suivantes :

@

« 11° Les regles applicables en cas de changement du
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché ou du
bénéficiaire de I'enregistrement de médicament homéo-

pathique 5 M.
VIIIL. — Le 12° est abroggé.

IX. —Le 13° est remplacé par les dispositions
suivantes :

SIS

18  «13°Les regles applicables 4 la pharmacovigi-
lance exercée sur les médicaments et sur les produits
mentionnés 3 [larticle L.5121-1, notamment les
obligations de signalement incombant aux membres
des professions de santé et aux entreprises exploitant un
médicament ou un produit soumis aux dispositions du
présent titre ; ».

19 X, —Le 15° est abrogé.

Amendement n° 78 présenté par Mme Billard, M. Yves
Cochet et M. Mameére.

Dans l'alinéa 9 de cet article, apres les mots : « a l'appui
de ces demandes », insérer les mots : « y compris I'évalua-
tion de 'impact environnemental des médicaments et des
produits de santé et les solutions et précautions pour y
remédier, ».

Amendement n° 63 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Dans l'alinéa 15 de cet article, substituer au mot:
« bénéficiaire » le mot : « titulaire ».

Apreés l'article 15

Amendement n° 86 présenté par M. Bur.
Apres larticle 15, insérer article suivant :

Dans la premitre phrase du 4 de larticle 38 du code
des douanes, aprés les mots: « médicaments A usage
humain visés a l'article L. 5124-13 » sont insérés les mots :
« micro-organismes et aux toxines mentionnés a larti-

Cle L. 5139-1 ».
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Amendement n°5 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Apres larticle 15, insérer article suivant :

Le premier alinéa de larticle L. 161-38 du code de la
sécurité sociale est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Elle veille 2 ce que les régles de bonne pratique spéci-
fient que ces logiciels permettent de prescrire directement
en dénomination commune internationale. »

Article 16

Larticle L.5122-4 du code de la santé publique est
abrogé.

Article 17

(M Larticle L. 5122-6 du code de la santé publique est
ainsi modifié :

2 L - Au premier alinéa :

(3  1° Avant les mots : « de restrictions » sont insérés les
mots : « d’interdiction ou ».

@  2°Les mots : « qu'il ne soit pas remboursable » sont
remplacés par les mots : « quaucune de ses différentes
présentations ne soit remboursable ».

(5  3°Apres les mots: « pour la santé publique » sont
ajoutés les mots: «, notamment lorsque le médica-
ment n'est pas adapté a une utilisation sans interven-
tion d’'un médecin pour le diagnostic, l'initiation, ou la
surveillance du traitement ».

II. — Le a est remplacé par les dispositions suivantes :

SRC)

« a) Que le médicament ne soit pas soumis a prescrip-
tion médicale et que son autorisation de mise sur le
marché ou son enregistrement ne comporte pas d’inter-
diction ou de restriction en matiére de publicité aupres

du pubhc N
(8 ML — Le dernier alinéa est abrogg.

Amendements identiques :

Amendements n° 6, présenté par Mme Gallez, rappor-
teure, MM. Dubernard, Evin et les commissaires membres

du groupe socialiste, et n°34 présenté par M. Evin,
Mme Guinchard, MM. Jean-Marie Le Guen, Bapt, Renucci
et les membres du groupe socialiste et apparentés.

Supprimer I'alinéa 8 de cet article.

Article 18

(M Larticle L. 5122-10 du code de la santé publique est

ainsi modifié :

®

I. — Les quatre premiers alinéas sont remplacés par
les dispositions suivantes :

(3  «Des échantillons gratuits de médicaments ne
peuvent étre remis aux personnes habilitées a prescrire
ou a dispenser des médicaments dans le cadre des
pharmacies 2 usage intérieur que sur leur demande.

@  « Ces échantillons ne peuvent contenir des substances
classées comme psychotropes ou stupéfiants, ou
auxquels la réglementation des stupéfiants est appliquée
en tout ou partie.

®  «Ils doivent étre identiques aux spécialités pharma-
ceutiques concernées et porter la mention : “échantillon
gratuit”.

®  «Leur remise directe au public a des fins promotion-
nelles, ainsi que leur remise dans les enceintes acces-
sibles au public a I'occasion de congrés médicaux ou
pharmaceutiques, est interdite. »

(D 1L - Au dernier alinéa, aprés les mots : « de valeur
négligeable », sont ajoutés les mots: «et ne soient
relatifs 4 I'exercice de la médecine ou de la pharmacie ».

Amendement n° 64 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Dans lalinéa4 de cet article, substituer au mot:

« auxquels » le mot : « auxquelles »

Article 19
(1) ATarticle L. 5122-16 du code de la santé publique :

2 I.—Au 3° apres les mots : « échantillons gratuits »,
sont insérés les mots : « de médicaments ».

@  IL -1l est ajouté un 5° ainsi rédigé :

@)  «5°Les mentions obligatoires des publicités pour les
médicaments ainsi que les conditions dans lesquelles il
peut y étre dérogé, notamment lorsque ces publicités
ont exclusivement pour objet de rappeler le nom, la
dénomination commune internationale ou la marque
des médicaments. »

Article 20
(M Larticle L. 5124-5 du code de la santé publique est

ainsi modifié :

®

[. —Les mots: «l'établissement pharmaceutique »
sont remplacés par le mot : « lentreprise ».

(3)  II — Les mots : « la date de cette commercialisation »
sont remplacés par les mots : « les dates de commercia-
lisation de chaque présentation de ce médicament ou
produit ».

Amendement n° 65 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Apres l'alinéa 1 de cet article, insérer I'alinéa suivant :

I[. — A. — Apreés les mots : « article L. 5121-8 », sont insérés
les mots : « ou a I'enregistrement de médicament homéopa-
thique ».

Article 21

(M Larticle L. 5124-6 du code de la santé publique est
modifié ainsi quil suit :

I. —Les mots: «['écablissement pharmaceutique »
sont remplacés par le mot : « entreprise ».

I1. — Le mot : « immédiatement » est supprimé.

®®

III. — Apres les mots: «un lot déterminé », sont
ajoutés les mots : « ainsi que de tout risque de rupture
de stock sur un médicament ou produit sans alternative
thérapeutique disponible ou en raison d’un accroisse-
ment significatif et imprévisible de la demande ».

C)

IV. — Au deuxi¢me alinéa, le mot: « Il » est remplacé
par le mot : « Elle ».
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® V.- Laderniére phrase est remplacée par les disposi-
tions suivantes : « Les conditions, notamment de délai,
dans lesquelles il est procédé aux informations prévues
par le présent article ainsi que le contenu de ces infor-
mations sont déterminées par décret. »

Amendement n° 66 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Substituer a l'alinéa 5 de cet article les deux alinéas
suivants :

IV.—1°Dans la premitre phrase, le mot: «il» est
remplacé par le mot : « elle ».

2° Au début de la deuxiéme phrase, le mot: « Il » est
remplacé par le mot « Elle ».

Article 22

(M Larticle L. 5124-13 du code de la santé publique est

compléeé par deux alinéas rédigés ainsi qu’il suit :

®

« Une telle autorisation n’est pas requise pour le parti-
culier qui transporte personnellement un médicament.

« Lorsqu'un  particulier procéde a [I'importation
d’'un médicament par une autre voie que le trans-
port personnel, il n'est pas non plus soumis & 'obli-
gation d’une autorisation préalable si ce médicament
fait 'objet d’une autorisation de mise sur le marché
au sens de larticle 6 de la directive 2001/83/CE du
Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001
ou d’un enregistrement au sens des articles 14 et 16 bis
de la méme directive dans un Etat membre de la
Communauté européenne ou un Etat partie a I'accord
sur 'Espace économique européen. »

Amendement n° 67 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Supprimer cet article.

Article 23
(M Larticle L. 5138-2 du code de la santé publique est
remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 5138-2. —=1.—On  entend par matieres
premiéres 4 usage pharmaceutique tous les composants
des médicaments au sens de l'article L. 5111-1, c’est-a-
dire :

@

« a) La ou les substances actives ;

« b) Le ou les excipients ;

© & @

« ¢) Les éléments de mise en forme pharmaceutique
destinés a étre utilisés chez '’homme ou chez 'animal
ou a leur étre administrés.

©

« II. — Cusage pharmaceutique est présumé pour ces
matitres lorsquelles sont cédées a :

~

«a) Un établissement pharmaceutique mentionné a
larticle L. 5124-1 ou a larticle L. 5142-1 ;

« b) Une pharmacie 4 usage intérieur ;

« ¢) Une officine de pharmacie ;

B © @

« d) Un médecin, a un vétérinaire ou a une personne
autorisée & préparer des autovaccins A usage vétérinaire
mentionnée a l'article L. 5141-12.

Q)

« Il en va autrement lorsque la personne qui cede ces
matiéres justifie d’une autre destination par la produc-
tion d’une attestation émanant de 'acheteur.

« III. — En vue d’établir, ou non, 'usage pharmaceu-
tique d’'une des matitres premitres mentionnées au I et
cédées & une personne autre que celles énumérées au
I1, le vendeur doit pouvoir justifier de la destination de
ces matitres premieres. A cette fin, il peut demander 2
'acheteur une attestation justifiant de leur destination.

«IV.—On entend par fabrication d’'une matiere
premi¢re 2 usage pharmaceutique la fabrication
complete ou partielle de cette mati¢re premicre ainsi
que les divers procédés de division ou de conditionne-
ment préalables 2 son incorporation dans un médica-
ment et le stockage, en vue de sa vente.

«V.—On entend par distribution d’'une matiere
premiére 4 usage pharmaceutique les activités d’achat,
de vente, de reconditionnement, de réétiquetage et de
stockage. »

Article 24

Larticle L. 5138-3 est remplacé par les dispositions
suivantes :

\

«Art. L. 5138-3. — Les matiéres premiéres a usage
pharmaceutique répondent aux spécifications de la
pharmacopée quand elles existent.

« Pour la fabrication de médicaments, les établis-
sements pharmaceutiques mentionnés a larticle
L.5124-1 ou a larticle L.5142-1, les pharmacies a
usage intérieur, les pharmacies d’officine, les médecins,
les vétérinaires et les personnes autorisées a préparer
des auto-vaccins A usage vétérinaire utilisent, en tant
que matiéres premiéres & usage pharmaceutique, des
substances actives fabriquées et distribuées conformé-
ment a des bonnes pratiques, y compris lorsqu’elles sont
importées, dont les principes sont définis conformé-
ment au droit communautaire par décision de I'’Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé,
apres avis de 'Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments. Ce dispositif est également applicable aux
excipients entrant dans la fabrication des médicaments
a usage humain, dont la liste et les conditions spécifi-
ques qui leur sont applicables sont fixées par décision
de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé conformément au droit communautaire. »

Article 25

I. — Carticle L. 5138-4 du code de la santé publique
est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 5138-4. — Lorsque, dans le cadre de ses
pouvoirs d’'inspection, I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé constate que la fabri-
cation ou le reconditionnement et le réétiquetage en
vue de la distribution des matieres premiéres 2 usage
pharmaceutique respecte les bonnes pratiques prévues
A larticle L. 5138-3, elle délivre un certificat de confor-
mité.

« Tout établissement réalisant une des activités
mentionnées au premier alinéa peut demander a
I’Agence de certifier qu'il respecte ces bonnes pratiques.
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@  «Le modele du certificat de conformité est établi par
I'’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de

santé. »

II. — Aprés l'article L. 5138-4 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 5138-5 ainsi rédigé :

« Art. L. 5138-5. — Toute inspection, d’office ou sur
demande, par 'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, des établissements réalisant les
activités énoncées a l'article L. 5138-4 en vue de vérifier
et, le cas échéant, de certifier le respect des bonnes prati-
ques mentionnées a larticle L. 5138-3, donne lieu au
versement d’un droit fixe au profit de 'Agence dont le
montant est fixé par décret dans la limite de 10 000 €.
Ce droit fixe se compose d’une part forfaitaire ne
pouvant excéder 2 000 € et d’une part variable tenant
compte des différences de situation entre les établisse-
ments.

(@ «Ce droit est recouvré selon les modalités prévues
pour le recouvrement des créances des établissements

publics administratifs de I'Erat. »

Amendement n° 68 rectifié présenté par Mme Gallez,
rapporteure.

Substituer aux alinéas 6 et 7 de cet article les quatre ali-
néas suivants :

«Art. L. 5138-5. —Toute  inspection diligentée  par
I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
a la suite d’'une demande expresse d’un établissement réali-
sant les activités mentionnées a l'article L. 5138-4 afin que
I’Agence vérifie le respect des bonnes pratiques mentionnées
a larticle L. 5138-3 et délivre, le cas échéant, le certificat
lattestant, donne lieu au versement d’un droit au profit de
I’Agence dont le montant est fixé par décret, dans la limite
de 7 500 euros. Ce droit se compose d’une part forfaitaire
ne pouvant excéder 2 000 euros et d’une part variable tenant
compte des différences de situation géographique entre les
établissements et de la durée nécessaire a la réalisation des
inspections.

« Ce droit est exigible, apres réalisation de I'inspection,
aupres de la personne physique ou de la personne morale
exploitant I'écablissement inspecté.

« A défaut de versement dans les deux mois & compter de
la date de la notification du montant i payer, la fraction
non acquittée du droit est majorée de 10 %.

« Ce droit et la majoration sont recouvrés par I'agent
comptable de lagence selon les modalités prévues pour
le recouvrement des créances des établissements publics
administratifs de I'Etat ».

Article 26

A Tarticle L. 5311-1 du code de la santé publique, apres
les mots : « Elle rend publique une synthése des dossiers
d’autorisation de tout nouveau médicament », sont ajoutés
les mots : « dans des conditions déterminées par voie régle-
mentaire ».

Amendement n° 87 présenté par M. Bur.
Rédiger ainsi cet article :

Larticle L. 5311-1 du code de la santé publique est ainsi
modifié :

I. — La premitre phrase du vingt et uniéme alinéa est ainsi
rédigée :

« Elle rend public un rapport de synthese de I'évalua-
tion effectuée pour tout nouveau médicament dans des
conditions déterminées par voie réglementaire, ainsi que
les décisions d’octroi, de suspension et de retrait de I'auto-
risation de mise sur le marché mentionnées aux articles

L.5121-8 et L. 5121-9. »
IT. — 11 est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Elle rend également publiques des informations relatives
au déroulement des travaux et des débats des réunions des
commissions siégeant aupres d’elle, dans des conditions
déterminées par voie réglementaire. »

Amendement n° 79 présenté par Mme Billard, M. Yves
Cochet et M. Mamere.

Rédiger ainsi cet article :

La premiere phrase du vingt et uniéme alinéa de l'article
L. 5311-1 du code de la santé publique est remplacée par
deux phrases ainsi rédigées :

« Elle rend publics les dossiers d’autorisation, de modifi-
cation, de suspension, et de retrait de tout médicament ou
produit de santé accompagnés d’une synthése. Elle rend
accessible au public son réglement interne et celui de ses
comités et informe de 'ordre du jour de ses réunions, des
décisions prises, des votes et de leurs explications y compris
des opinions minoritaires. »

Amendement n° 8 présenté par Mme Gallez, rapporteure,
et Mme Fraysse.

Rédiger ainsi cet article :

La premiere phrase du vingt et uni¢me alinéa de l'article
L.5311-1 du code de la santé publique est remplacée par
deux phrases ainsi rédigées :

« Lagence rend accessible les compte rendus et 'ordre du
jour des réunions de ses commissions et conseils. Elle rend
également accessible ses avis et décisions. »

Article 27

(1) ATarticle L. 5311-2 du code de la santé publique, le

5° est remplacé par les dispositions suivantes :

(2)  «5°Pour la mise en ceuvre du 1° au 4°, demande, 2
des fins d’analyse et pour des raisons justifies, la trans-
mission & titre gratuit d’échantillons de produits et

objets mentionnés a l'article L. 5311-1. »

Article 28

A Tarticle L. 5323-4 du code de la santé publique,
le septitme alinéa est remplacé par les dispositions
suivantes :

« Les personnes mentionnées aux articles L. 5323-1,
L.5323-2 et L.5323-3, ainsi que les personnes
mentionnées aux deux alinéas précédents, adressent au
directeur général, 4 'occasion de leur nomination ou de
leur entrée en fonctions, puis annuellement, une décla-
ration mentionnant leurs liens, directs ou indirects,
avec les entreprises ou établissements dont les produits
entrent dans le champ de compétence de 'Agence, ainsi
quavec les sociétés ou organismes de conseil intervenant
dans ces secteurs. Cette déclaration est actualisée a leur
initiative dés qu'une modification intervient concernant
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ces liens ou que de nouveaux liens sont noués. La décla-
ration adressée par les personnes mentionnées aux deux
alinéas précédents est rendue publique. »

Amendement n° 69 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Apres les mots : « intervenant dans », rédiger ainsi la fin
de la premiére phrase de 'alinéa 2 de cet article :

« les secteurs correspondants ».

Apres l'article 28

Amendement n° 88 rectifié présenté par M. Bur.
Apres l'article 28, insérer I'article suivant :

Larticle L. 1114-1 du code de la santé publique est
complété par un alinéa ainsi rédigé :

«Les entreprises fabricant et commercialisant des
produits mentionnés dans la cinqui¢me partie du présent
code doivent rendre publique la liste des associations et le
montant des aides financieres qu'elles leur versent, selon des
modalités fixées par un décret en Conseil d’Erat. »

Amendement n° 35 présenté par M. Evin, Mme Guin-
chard, MM. Jean-Marie Le Guen, Bapt, Renucci et les
membres du groupe socialiste et apparentés.

Apres larticle 28, insérer I'article suivant :

« Les entreprises ou établissements pharmaceutiques
déclarent chaque année aupres de I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, la liste des associa-
tions qu’ils subventionnent directement ou indirectement.

« Les modalités d’application du présent article sont
déterminées par décret en Conseil d’Erat. »

Amendement n° 46, deuxiéme rectification, présenté par
le Gouvernement.

Apres l'article 28, insérer I'article suivant :

I. — Le premier alinéa de I'article L. 4211-2 du code de la
santé publique est ainsi rédigé :

«Les officines de pharmacie sont tenues de collecter
gratuitement les médicaments & usage humain non utilisés
apportés par les particuliers qui les détiennent ».

II. — A compter d’une date fixée par décret et au plus tard
dix-huit mois apres la date d’entrée en vigueur de la présente
loi, le deuxiéme alinéa du méme article est ainsi rédigé :

« Toute distribution et toute mise & disposition des
médicaments ainsi collectés sont interdites. Ces médica-
ments sont détruits dans des conditions sécurisées ».

III. - Le troisiéme alinéa du méme article est ainsi
rédigé :
« Un décret en Conseil d’Etat précise :

— les conditions de la collecte des médicaments inutilisés
mentionnée a I'alinéa premier du présent article ;

— les conditions de mise & disposition des médicaments
inutilisés aux populations démunies par les organismes a
but non lucratif mentionnée a l'alinéa second du présent
article ».

IV. — Le cinquie¢me alinéa du méme article, tel que résul-
tant du III, est abrogé & compter de la date d’entrée en
vigueur du deuxi¢me alinéa de l'article L. 4211-2 prévue au
IT du présent article.

Sous-amendement n° 106 présenté par M. Cherpion.

Dans l'alinéa 2 de cet amendement, apres les mots : « les
officines de pharmacie », insérer les mots : « et les pharma-
cies 4 usage intérieur ».

Sous-amendement n° 107 présenté par M. Cherpion.

Apres lalinéa7 de cet amendement, insérer lalinéa
suivant :

« —les conditions de la destruction des médicaments
mentionnée au deuxi¢me alinéa du présent article, et notam-
ment les conditions de financement de cette destruction ; »

Amendement n° 99 présenté par M. Mallié.
Apres larticle 28, insérer article suivant :

I. - Le livre IV de la quatritme partie du code de la
santé publique devient le livre V et les articles L. 4411-1
a L. 4443-6 du méme code deviennent respectivement les

articles L. 4511-1 a L. 4543-6.

II. — Le livre IV de la quatriéme partie du code de la santé
publique est ainsi rédigé :

« LIVRE QUATRIEME IV

« AUTRES PROFESSIONS DE SANTE

« TITRE I

« PROFESSION D’ASSISTANT DENTAIRE

« CHAPITRE [

« Exercice de la profession

«Art. L 4411-1. - Est considéré comme exercant la
profession d’assistant dentaire toute personne qui, non
chirurgien-dentiste, réalise des actes préparatoires non
invasifs en odontologie et contribue aux activités de préven-
tion et d’éducation en santé publique relevant du champ
bucco-dentaire, sous la responsabilit¢ d’un chirurgien-
dentiste en mesure d’en controler I'exécution.

«Art. L. 4411-2. — Peuvent exercer la profession d’assis-
tant dentaire et porter le ttre dassistant dentalre les
personnes titulaires du dipléme d’Etat mentionné 2 l'arti-
cle L. 4411-3 ou titulaires de l'autorisation prévue a l'arti-

cle L. 4411-4.

«Art. L. 4411-3. — Le dipléome mentionné a larti-
cle L. 4411-2 est le dipléme d’Erat frangais d’assistant
dentaire délivré par le préfet de région.

« Lensemble des modalités de la formation, ses condi-
tions d’acces, le référentiel de certification, les modalités
de délivrance du dipléme d’Etat sont fixés par arrété du
ministre chargé de la santé, apres avis d’'une commission
dont la composition et les missions sont fixées par décret.

«Art. L. 4111-4. — Peuvent étre autorisés 2 exercer la
profession d’assistant dentaire, sans posséder le diplome
mentionné i l'article L. 4111-3. les ressortissants d’'un Etat
membre de la Communauté europeenne ou d’un autre Etat
partie a 'accord sur I'Espace économique européen qui ont
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suivi avec succes un cycle d’études les préparant a I'exercice
de la profession et répondant aux exigences fixées par voie
réglementaire, et qui sont titulaires :

« 1° D’un ou plusieurs diplémes, certificats ou autres titres
permettant l'exercice de la profession dans un Etat membre
ou un Etat partie qui réglemente 'acces ou I'exercice de la
profession, délivrés :

«a) Soit par I'autorité compétente de cet Etat et sanction-
nant une formation acquise de facon prépondérante dans
un Etat membre ou un Ertat partie, ou dans un pays tiers,
dans des établissements d’enseignement qui dispensent une
formation conforme aux dispositions législatives, réglemen-
taires ou administratives de cet Etat membre ou partie ;

« b) Soit par un pays tiers, a condition que soit fournie
une attestation émanant de l'autorité compétente de I'Etat
membre ou de I'Etat partie qui a reconnu le ou les diplomes,
certificats ou autres titres, certifiant que le titulaire de ce ou
ces diplomes, certificats ou autres titres a une expérience
professionnelle dans cet Ftat de deux ans au moins ;

«2°Ou d’un ou plusieurs diplomes, certificats ou autres
titres sanctionnant une formation réglementée, spécifique-
ment orientée sur I'exercice de la profession, dans un Etat
membre ou Etat partie qui ne réglemente pas I'accés ou
Iexercice de cette profession ;

«3°Ou d’un ou plusieurs diplomes, certificats ou autres
titres obtenus dans un Etat membre ou un Ertat partie qui
ne réglemente ni l'acces ou l'exercice de cette profession ni
la formation conduisant a I'exercice de cette profession, a
condition de justifier d’'un exercice a temps plein de la
profession pendant deux ans au moins au cours des dix
années précédentes ou pendant une période équivalente a
temps partiel dans cet Etat, 2 condition que cet exercice soit
attesté par 'autorité compétente de cet Etat.

« Lorsque la formation de lintéressé porte sur des
mati¢res substantiellement différentes de celles qui figurent
au programme du dipléme mentionné a l'arucle L. 3,0u
lorsqu'une ou plusieurs des activités professionnelles dont
Iexercice est subordonné audit dipléme ne sont pas régle-
mentées par I'Etat d’origine ou de provenance ou sont régle-
mentées de manitre substantiellement différente, l'autorité
compétente pour délivrer autorisation peut exiger, apres
avoir apprécié la formation suivie et les acquis profession-
nels, que l'intéressé choisisse soit de se soumettre A une
épreuve d’aptitude, soit d’accomplir un stage d’adaptation
dont la durée ne peut excéder deux ans et qui fait objet
d’une évaluation.

« Un décret en Conseil d’Etat détermine les mesures
nécessaires a 'application du présent article.

«Art. L. 4111-5. — Les assistants dentaires sont tenus de
faire enreg1strer sans frais leur diplome, certificat, titre ou
autorisation auprés du service de I'Etat compétent ou de
lordre national des chirurgiens-dentistes. En cas de change-
ment de situation professionnelle, ils en informent ce service
ou cet organisme. Il est érabli, pour chaque département,
par le service de 'Etat compétent ou de 'ordre national des
chirurgiens-dentistes, une liste de cette profession, portée a
la connaissance du public.

« Nul ne peut exercer la profession d’assistant dentaire si
son dipléme, certificat, titre ou autorisation n’a été enregistré
conformément au premier alinéa.

« CHAPITRE 1T

« Dispositions pénales

«Art. L. 4111-6. — Lexercice illégal de la profession
d’assistant dentaire est puni d’'un an d’emprisonnement et
de 15 000 euros d’amende.

« Les personnes physiques encourent également les peines
complémentaires suivantes :

« a) Laffichage ou la diffusion de la décision prononcée,
dans les conditions prévues par larticle 131-35 du code
pénal ;

« b) La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée
a commettre l'infraction ou de la chose qui en est le produit,
conformément a l'article 131-21 du code pénal ;

« ¢) Linterdiction définitive ou pour une durée de cing
ans au plus d’exercer une ou plusieurs professions régies par
le présent code ou toute autre activité professionnelle ou
sociale a I'occasion de I'exercice de laquelle l'infraction a été
commise, suivant les modalités prévues par l'article 13 1-27
du code pénal.

«Le fait d’exercer l'une de ces activités malgré une
décision judiciaire d’interdiction définitive ou temporaire
est puni des mémes peines.

« Les personnes morales peuvent étre déclarées pénalement
irresponsables dans les conditions prévues par I'article 121-2
du code pénal de l'infraction prévue au présent article.

« Les peines encourues par les personnes morales sont :

« Lamende, suivant les modalités par

larticle 131-38 du code pénal ;

prévues

« Les peines complémentaires mentionnées aux 2° 4 9° de
larticle 131-39 du code pénal, dans les conditions prévues
aux articles 131-46 a2 131-48 de ce code. Linterdiction
mentionnée au 2° de larticle 131-39 du code pénal porte
sur une ou plusieurs professions régies par le présent code
ou toute autre activité professionnelle ou sociale a I'occasion
de lexercice de laquelle I'infraction a été commise.

«Art. L. 4111-7. — Lusage sans droit de la qualité d’assis-
tant dentaire ou d’'un dipléme, certificat ou autre titre
légalement requis pour I'exercice de cette profession est puni
comme le délit d’usurpation de titre prévu a l'article 433-17
du code pénal. Les personnes morales peuvent étre déclarées
pénalement responsables de ce délit, dans les conditions
prévues par larticle 121-2 du code pénal. Elles encourent
les peines prévues pour le délit d’usurpation de titre aux
articles 433-17 et 433-25 de ce méme code.

«Art. L. 4111-8. —Par dérogation aux dispositions de
Particle L. 4111-2, peuvent continuer a exercer la profession
d’assistant dentaire et & porter le titre d’assistant dentaire,
les personnes, titulaires ou en cours d’obtention, a la date
de publication de I'arrété relatif a la formation condulsant
au dlplome d’FErat d’assistant dentaire, de I'un des certificats
ou titres suivants :

« 1° Le certificat de qualification des assistants dentaires
délivré par 'Association pour la formation et le perfection-
nement des personnels des cabinets dentaires

«2°Le certificat de qualification d’assistant(e) dentaire
délivré par la Commission nationale des qualifications des
assistants odonto-stomatologistes

«3° Le titre d’assistant(e) dentaire délivré par la société
anonyme Passeport Formation — centre de qualification et
de formation dentaire
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«4°Le titre dassistant(e) dentaire délivré par I’Ecole
supérieure d’assistanat dentaire. »

III. — Les professionnels disposent d’un délai de six mois
a compter de la publication de la présente loi, pour satisfaire
a 'obligation d’enregistrement prévue a l'article L. 4 111-5
du code de la santé publique.

Amendement n° 89 présenté par M. Bur.
Apres article 28, insérer article suivant :

Le premier alinéa de larticle L. 5123-1 du code de la
santé publique est complété par une phrase ainsi rédigée :

« Les prix des médicaments et produits mentionnés 2
Particle L. 5121-8 sont librement déterminés par le jeu de
la concurrence lorsque ces produits ne sont pas consommés
sur le territoire national, mais destinés a étre exportés. »

Amendement n° 102 présenté par M. Wauquiez et
M. Fagniez.

Apres article 28, insérer article suivant :

Apres le 5° de Particle L. 162-17-4 du code de la sécurité

sociale, sont insérés trois alinéas ainsi rédigés :

« Laccord-cadre visé ci-dessus peut incorporer des dispo-
sitions relatives a la protection des droits de propriéeé intel-
lectuelle détenues par un laboratoire exploitant un princeps.

« Il peut ainsi prévoir les modalités d’échange d’informa-
tion entre le laboratoire titulaire d’une autorisation de mise
sur le marché d’'un médicament princeps et le laboratoire
sollicitant la commercialisation d’un générique, a la fois sur
la validité des droits de propriété intellectuelle protégeant le
médicament princeps et sur 'avancement de la procédure
d’inscription au remboursement de spécialités génériques
de ce médicament.

« Le cas échéang, afin de s'assurer du respect de la période
de validité des droits de propriéeé intellectuelle, I'accord
cadre peut prévoir une disposition conventionnelle par
laquelle le laboratoire sollicitant la commercialisation d’'un
générique s'engage a ce que cette commercialisation n'inter-
vienne pas avant l'expiration d’un délai minimum. »

Amendement n° 47 présenté par le Gouvernement.

Apres l'article 28, insérer I'article suivant :
Apres le 5° de larticle L. 162-17-4 du code de la sécurité

sociale, est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Laccord-cadre visé ci-dessus peut prévoir également
les modalités d’information des laboratoires titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché d’'un médicament
princeps sur I'avancement de la procédure d’inscription au
remboursement des spécialités génériques de ce médica-
ment. »

Amendement n°50 rectifi¢ présenté par le Gouver
nement.

Apres larticle 28, insérer article suivant :

Apres larticle L. 245-6 du code de la sécurité sociale, il
est inséré un article L. 245-6-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 245-6-1. — 1. — Peuvent bénéficier d'un abatte-
ment de contribution, imputable sur le montant de contri-
bution de l'année fiscale suivante dd en application de
larticle L. 245-6 du présent code, les entreprises définies
au I de larticle 244 guater B du code général des impéts,
qui assurent l'exploitation, au sens de larticle L. 5124-1
du code de la santé publique, d’'une ou plusieurs spécialités

pharmaceutiques donnant lieu & remboursement par les
caisses d’assurance maladie en application des premier et
deuxie¢me alinéas de l'article L. 162-17 du présent code ou
des spécialités inscrites sur la liste des médicaments agréés a
'usage des collectivités.

«II. — Cet abattement de contribution est égal a la
somme :

« — d’une part égale 3 1,2 % des dépenses visées au & du II
delarticle 244 guater B du code général des impdts exposées
au cours de I'année civile au titre de laquelle la contribution
visées a l'article L. 245-6 du présent code est due ;

« — d’une autre part égale 2 40 % de la différence entre les
dépenses visées au & du II de l'article 244 guater B du code
général des impots exposées au cours de I'année civile au
titre de laquelle la contribution visées a I'article L. 245-6 du
présent code est due, et la moyenne des dépenses de méme
nature, revalorisées de la hausse des prix 4 la consommation
hors tabac, exposées au cours des deux années précédentes,
dite part en accroissement.

« III. — Pour les seuls besoins de I'application de larti-
cle 244 quater B du code général des impdts, cet abatte-
ment de contribution est considéré comme ayant la nature
des sommes définies a la premicre phrase du premier alinéa
du IIT du méme article.

« IV. — Lorsqu’une entreprise visée au I. du présent article
appartient 2 un groupe tel que défini aux articles 223 A
et suivants du code général des impdts, I'abattement de
contribution est calculé sur la base des dépenses définies
au II. engagées par 'ensemble des sociétés appartenant a ce
groupe. Dans cette hypothése, cet abattement de contribu-
tion est considéré, pour les besoins du II1., écre regu, dans la
limite de ses dépenses définies a l'article 244 guater B 11 du
code général des impdts par la société visée au L. et, pour le
solde éventuel, par les autres sociétés du groupe exposant de
telles dépenses dans la méme limite.

« V.= Lorsqu'un groupe tel que visé a l'article 223 A du
code général des impdts intégre plusieurs entreprises définies
au L. du présent article présentant les caractéristiques d’'un
groupe tel que visé a larticle L. 138-19 du présent code, le
montant de I'abattement de contribution est réparti, apres
application individuelle de la regle définie au II., au prorata
du montant de contribution dii par chacune des entre-
prises.

« V1. — Lorsque le montant de I'abattement de contribu-
tion excede le montant de contribution de I'année fiscale
suivante dii en application de l'article L. 245-6 du présent
code, le solde non imputé n'étant ni restituable, ni repor-

table.

« VII. — Les conditions d’application du présent article
sont fixées par décret. Labattement de contribution est
obtenu pour la premiére fois sur activicé de recherche et
développement au titre de 'année 2007. »

Amendement n° 109 présenté par le Gouvernement.

Apres larticle 28, insérer article suivant :

Avant le dernier alinéa de l'article 52 de la loi n° 2004-806
du 9 ao(it 2004 relative 2 la politique de santé publique, il
est inséré trois alinéas ainsi rédigés :

« Pour s’inscrire sur la liste départementale, les profession-
nels ne bénéficiant pas d’une inscription de droit au titre du
troisieme alinéa, justifiant d’au moins trois ans d’expérience

professionnelle en qualité de psychothérapeute a temps
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plein ou en équivalent temps plein 2 la date de publica-
tion de la présente loi doivent obtenir 'autorisation d’une
commission régionale.

«La commission régionale détermine, compte tenu de
Iexpérience du professionnel, le niveau de formation adapté.
Dans lattente de la réalisation de celle-ci, le professionnel
est inscrit a titre temporaire, dans des conditions définies
par décret en Conseil d’Etat. En cas de litige, le candidat
a I'inscription sur la liste départementale peut formuler un
recours devant la commission nationale.

« Les conditions de mise en ceuvre du présent article et
notamment la composition de la commission régionale et
de la commission nationale sont fixées par arrété conjoint
des ministres chargés de 'enseignement supérieur et de la
santé. »

Amendement n° 104 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure, MM. Accoyer, Dubernard et Fagniez.

Apres l'article 28, insérer I'article suivant :

Avant le dernier alinéa de l'article 52 de laloi n° 2004-806
du 9 aotit 2004 relative a la politique de santé publique, il
est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Pour pouvoir sinscrire sur la liste départementale, les
professionnels justifiant d’au moins trois années d’exer-
cice sous la dénomination de « psychothérapeute », a la
date de promulgation de la présente loi, doivent préalable-
ment obtenir [autorisation d’'une commission régionale
composée 2 parité de titulaires d’'un dipléme en médecine
et de personnes autorisées a faire usage du titre de psycho-
logue dans les conditions définies par larticle 44 de la
loi n° 85-772 du 25 juillet 1985 portant diverses disposi-
tions d’ordre social. »

Amendement n° 105 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure, MM. Accoyer, Dubernard et Fagniez.

Apres larticle 28, insérer 'article suivant :

Dans le dernier alinéa de l'article 52 de la loi n° 2004-806
du 9 aolit 2004 relative 2 la politique de santé publique,
apres les mots : « les conditions de formation », il est inséré
le mot : « universitaire ».

CHAPITRE 11
Habilitation a prendre des ordonnances

Article 29

(1 L —Dans les conditions prévues a l'article 38 de la
Constitution, le Gouvernement est autorisé 2 prendre,
par ordonnances, les dispositions relevant du domaine
de la loi nécessaires 2 la transposition des directives ou
de celles de leurs dispositions qui n'ont pas encore été
transposées, ainsi que les mesures d’adaptation de la
législation lides & cette transposition :

(2 ) Directive 2002/98/CE du Parlement européen et
du Conseil du 27 janvier 2003 établissant des normes
de qualité et de sécurité pour la collecte, le contréle,
la transformation, la conservation et la distribution du

sang humain, et des composants sanguins, et modifiant
la directive 2001/83/CE ;

@ &) Directive 2003/15/CE du Parlement européen et
du Conseil du 27 février 2003 modifiant la directive
76/768/CEE du Conseil concernant le rapprochement
des législations des Etats membres relatives aux produits
cosmétiques ;

@)  ¢)Directive 2004/23/CE du Parlement européen
et du Conseil du 31 mars 2004 relative a I'établisse-
ment de normes de qualité et de sécurité pour le don,
lobtention, le contréle, la transformation, la conserva-
tion, le stockage et la distribution des tissus et cellules

humains ;

(®  d)Directive 2004/24/CE du Parlement européen
et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant, en ce qui
concerne les médicaments traditionnels a4 base de
plantes, la directive 2001/83/CE instituant un code
communautaire relatif aux médicaments A usage
humain ;

® ¢ Directive 2004/28/CE du Parlement européen
et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant la directive
2001/82/CE instituant un code communautaire relatif
aux médicaments vétérinaires.

() 1L — Dans les mémes conditions, le Gouvernement
s

est autorisé 4 prendre, par ordonnances, les mesures
relevant du domaine de la loi requises :

1° Pour adapter au droit communautaire les dispo-
sitions du code de la santé publique relatives aux
autorisations d’importation des médicaments A usage
humain et celles du méme code concernant les insec-
ticides et acaricides destinés 2 'homme, ainsi que celles
définissant le régime juridique des aliments diététiques
destinés & des fins médicales spéciales ;

(9  2°Pour harmoniser et compléter les dispositions
pénales relatives aux produits mentionnés aux articles

L.5141-1 et L. 5311-1 du code de la santé publique ;

3° Pour régir les actions d’accompagnement des
patients soumis a des traitements médicamenteux,
conduites par les érablissements pharmaceutiques,
et définir les conditions de leur contrdle par I'’Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé ;

@  4°Pour permettre aux agents mentionnés au 1°
de larticle L. 215-1 du code de la consommation de
recourir & 'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé dans 'exercice des pouvoirs d’enquéte
qui leur sont dévolus en application de [larticle
L. 5414-1 du code de la santé publique.

2  IIL - Les ordonnances prévues par le présent article
sont prises dans le délai de huit mois suivant la publica-
tion de la présente loi.

3  Le projet de loi de ratification de chacune des ordon-
nances prévues par le présent article est déposé devant
le Parlement au plus tard le dernier jour du deuxieme
mois & compter de la publication de cette ordonnance.

Amendements identiques :

Amendements n° 36 présenté par M. Evin, Mme Guin-
chard, MM. Jean-Marie Le Guen, Bapt, Renucci et les
membres du groupe socialiste et apparentés, n° 44 présenté
par M. Préel, n°80 présenté par Mme Billard, M. Yves
Cochet et M. Mamere.

Supprimer cet article.



18 ASSEMBLEE NATIONALE - 2¢ SEANCE DU 11 JANVIER 2007

Amendement n° 70 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

I. — Dans l'alinéa 1 de cet article, supprimer les mots :
« relevant du domaine de la loi ».

II. — En conséquence, procéder & la méme suppression
dans I'alinéa 7 de cet article.

Amendement n° 48 présenté par le Gouvernement.

Compléter I'alinéa 9 de cet article par les mots : « et pour
instaurer, en tant que de besoin, des sanctions adminis-
tratives dans les domaines qui n’en disposent pas et pour
harmoniser leur mise en ceuvre avec les sanctions pénales. »

Amendement n° 37 présenté par M. Evin, Mme Guin-
chard, MM. Jean-Marie Le Guen, Bapt, Renucci et les
membres du groupe socialiste et apparentés.

Supprimer l'alinéa 10 de cet article.
Amendement n° 103 présenté par le Gouvernement.
Rédiger ainsi I'alinéa 10 de cet article :

«3°Pour régir les programmes d’accompagnement des
patients soumis & des traitements médicamenteux lorsque ces
programmes sont financés par des établissements pharma-
ceutiques, définir les critéres auxquels doivent répondre les
programmes, ainsi que les documents et autres supports y
faisant référence, pour étre autorisés par '’Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé, déterminer les
obligations qui simposent aux prestataires intervenant
aupres des patients pour la mise en ceuvre des programmes
autorisés, ainsi quaux établissements pharmaceutiques
financeurs, et fixer les modalités de leur évaluation et de leur
contrdle. Les patients peuvent participer & ces programmes
sur proposition du médecin prescripteur du traitement
médicamenteux, qui sassure de leur consentement. Il peut
étre mis fin par le patient 2 sa participation i tout moment
et sans condition. Les programmes d’accompagnement
doivent étre congus en cohérence avec les actions de santé
publique menées par les autorités sanitaires, les organismes
d’assurance maladie et les établissements de santé et étre
réalisés conformément aux recommandations formulées par
les autorités compétentes. »

Amendement n°9 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Rédiger ainsi I'alinéa 10 de cet article :

« 3° Pour fixer le régime juridique applicable aux actions
d’accompagnement conduites par les établissements
pharmaceutiques et visant des patients soumis 2 des traite-
ments médicamenteux, et définir les conditions de leur
autorisation préalable et de leur contrdle par I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé ; ».

Amendement n°90 présenté MM. Bur et

Warsmann.

par

Rédiger ainsi I'alinéa 10 de cet article :

« 3° Pour régir les actions d’apprentissage des méthodes
d’administration des produits de santé conduites par les
érablissements pharmaceutiques, aupres des patients soumis
a des traitements, 2 la demande des autorités compétentes
dans le cas des actions de soutien 4 'observance, et définir
les conditions et I'exercice de leur controle par I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé et la
Haute Autorité de santé ; ».

Amendement n° 49 présenté par le Gouvernement.

Apres I'alinéa 11 de cet article, insérer I'alinéa suivant :

«5° Pour permettre la mise en cohérence du dispo-
sitif existant dans le cadre du code de la santé publique
en matiere de classification des substances et préparations
dangereuses et vénéneuses avec les dispositions issues du
droit communautaire. »

Article 30

(1M L —Dans les conditions prévues a l'article 38 de la
Constitution, le Gouvernement est autorisé & prendre,
par ordonnances, les mesures nécessaires a I'extension
et A 'adaptation des dispositions du chapitre I de la
présente loi, ainsi que de celles des ordonnances prises
en application de son article 29, & Mayotte, & Saint-
Pierre-et-Miquelon, aux Terres australes et antarctiques
francaises, aux iles Wallis et Futuna et, en tant qu'elles
relevent des compétences de I'Etat, en Nouvelle-
Calédonie et en Polynésie francaise.

(2 1I.-Les projets d’ordonnance sont soumis pour
avis :

(3 1° Lorsque leurs dispositions sont relatives 2 Mayortte,
au conseil général de Mayotte dans les conditions
prévues a l'article L. 3551-12 du méme code ;

@  2°Lorsque leurs dispositions sont relatives 2 Saint-
Pierre-et-Miquelon, au conseil général de Saint-Pierre-
et-Miquelon dans les conditions prévues a larticle 28
de la loi n° 85-595 du 11 juin 1985 relative au statut de
larchipel de Saint-Pierre-et-Miquelon ;

(5 3° Lorsque leurs dispositions sont relatives aux Terres
australes et antarctiques francaises, au conseil consul-
tatif ;

®  4°Lorsque leurs dispositions sont relatives a la
Nouvelle-Calédonie, a I'institution compétente dans les
conditions définies par la loi organique n°99-209 du
19 mars 1999 relative a la Nouvelle-Calédonie ;

(T 5°Lorsque leurs dispositions sont relatives a la
Polynésie francaise, a I'institution compétente dans les
conditions définies par la loi organique n°2004-192
du 27 février 2004 portant statut d’autonomie de la
Polynésie francaise ;

(8  6°Lorsque leurs dispositions sont relatives aux iles
Wallis et Futuna, a 'assemblée territoriale des 1les Wallis
et Futuna.

(9  III — Les ordonnances prévues par le présent article
sont prises dans le délai de douze mois suivant la publi-
cation de la présente loi.

A0  Le projet de loi de ratification de chacune des ordon-
nances prévues par le présent article est déposé devant
le Parlement au plus tard le dernier jour du troisitme
mois A compter de la publication de cette ordonnance.

Amendement n° 71 présenté par Mme Gallez, rappor-
teure.

Dans l'alinéa 3 de cet article, substituer aux mots:

A ’. 7 e g

«méme code » les mots: « code général des collectivités
territoriales ».
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ORGANISATION DE CERTAINES
PROFESSIONS DE SANTE

Projet de loi ratifiant I'ordonnance n°2005-1040 du
26 aolit 2005 relative 4 l'organisation de certaines profes-

sions de santé (n* 3550, 3555).

@
@

Article 1° ter

Le premier alinéa de larticle L. 4123-2 du méme
code est complété par une phrase ainsi rédigée :

« La conciliation peut étre réalisée par un ou plusieurs
des membres de cette commission, selon des modalités
fixées par décret en Conseil d’Etat. »

Article 6 bis

I. — Apres larticle L. 4343-1 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 4343-2 ainsi rédigé :

« Art. L. 4343-2. — Les orthophonistes et les orthop-
tistes inscrits sur les listes départementales ou exécutant
en France un acte professionnel, tel que prévu respecti-
vement aux articles L. 4341-1 et L. 4342-1, sont tenus
de respecter les regles professionnelles fixées par décret
en Conseil d’Etat. »

II. —Les articles L.4341-2-1 et L.4342-2-1 du

méme code sont abrogés.

Article 10 bis

Le troisiéme alinéa de larticle L. 6221-9 du code de
la santé publique est ainsi rédigé :

«Ils ne peuvent exercer une autre activité pharma-
ceutique ou vétérinaire. »

Article 11 bis

I. — Apres larticle L. 221-1-1 du code de la sécurité
sociale, il est inséré un article L. 221-1-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 221-1-2. — 11 est créé, au sein de la Caisse
nationale de 'assurance maladie des travailleurs salariés,
un fonds des actions conventionnelles.

« I. — Les ressources de ce fonds sont constituées :

« 1° Par le produit de la cotisation mentionnée au
IT de larticle 4 de la loi n° 88-16 du 5 janvier 1988

relative a la sécurité sociale ;

« 2° Par toute autre ressource qui lui serait spécifique-
ment affectée par les parties conventionnelles.

« II. — Pour les médecins libéraux, le fonds finance
lallocation de remplacement prévue par larticle 4 de
la loi n° 88-16 du 5 janvier 1988 précitée et peut égale-
ment :

« 1° Participer & des actions d’accompagnement de
Iinformatisation au bénéfice des médecins dispensant
des actes ou prestations remboursables par 'assurance
maladie ;

« 2° Participer au financement du dispositif de recon-
version vers la médecine du travail et de prévention
des médecins prévu par larticle L. 241-6-1 du code du
travail ;

)

S

®» &

« 3° Participer au financement de I'aide mentionnée
a larticle 16 de la loi n°2004-810 du 13 aoGt 2004

relative 4 'assurance maladie.

« Pour I'ensemble des professionnels de santé libéraux
conventionnés et pour les professionnels exercant au
sein de structures visées a l'article L. 6323-1 du code
de la santé publique, le fonds peut financer la forma-
tion professionnelle conventionnelle et 'indemnisation
des professionnels de santé y participant et participer
au financement des actions d’évaluation des pratiques
professionnelles.

« III. — Les décisions de financement sont prises,
pour chacune des professions concernées, par les parties
aux conventions ou accord mentionnés aux articles
L. 162-14-1 et L. 162-32-1, dans des conditions déter-

minées par ces conventions ou accord.

« IV. — Les conditions d’application du présent article
sont définies par décret. »

II. — Les crédits correspondant au financement de
Iévaluation des pratiques professionnelles par le fonds
d’aide 4 la qualité des soins de ville mentionné a l'article
L. 221-1-1 du code de la sécurité sociale, dans sa rédac-
tion antérieure A 'entrée en vigueur de larticle 94 de
la loi n° du de financement de la sécurité sociale pour
2007, sont transférés au fonds des actions convention-
nelles. Les droits et obligations au titre de I'évaluation
des pratiques professionnelles retracés dans le bilan de
cléture du fonds d’aide & la qualité des soins de ville
sont repris dans le fonds des actions conventionnelles.

III. — Larticle 4 de lordonnance n°96-345 du
24 avril 1996 relative 4 la maitrise médicalisée des
dépenses de soins est abrogé a la date dentrée en
vigueur du décret mentionné au I du présent article et
au plus tard le 31 décembre 2007. Le fonds des actions
conventionnelles reprend les droits et obligations tels
quiils sont retracés dans le bilan de cléture du fonds
de réorientation et de modernisation de la médecine
libérale mentionné a I'article 4 de la méme ordonnance,
dans des conditions qui peuvent étre précisées dans le
décret mentionné au I du présent article. Les crédits
inscrits au budget 2007 du fonds de réorientation et de
modernisation de la médecine libérale sont transférés
au fonds des actions conventionnelles.

Article 11 ter

Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié :

1° Dans le septitme alinéa de larticle L. 145-2, le
mot : « médecin » est remplacé par le mot: « prati-
cien » ;

2°Dans la deuxitme phrase du premier alinéa
de larticle L. 145-6, les mots: «en activité » sont
supprimés ;

3° Dans larticle L. 145-9, apres les mots : « donner
acte des désistements, », sont insérés les mots : « rejeter
une requéte ne relevant manifestement pas de la
compétence de leur juridiction, statuer sur les requétes
qui ne présentent plus a juger de questions autres que
la condamnation prévue a larticle L. 761-1 du code
de justice administrative, la charge des dépens ou la
fixation des dates d’exécution des sanctions mention-
nées a l'article L. 145-2 du présent code, ».



20 ASSEMBLEE NATIONALE - 2¢ SEANCE DU 11 JANVIER 2007

Article 11 quater

Dans le premier alinéa de larticle L. 4323-5 du code de
la santé publique, les mots : « ou de pédicure-podologue »
sont remplacés par les mots : « de pédicure-podologue, de
pédicure, de podologue ».

Article 11 quinquies
M L —Le code de la santé publique est ainsi modifié :

) 1° Apres larticle L. 4135-1, il est inséré un article
L. 4135-2 ainsi rédigé :

(3  «Art. L. 4135-2. —Les  entreprises  d’assurance
couvrant en France les risques de responsabilité civile
mentionnés  l'article L. 1142-2 transmettent a ’Auto-
rité de contrdle des assurances et des mutuelles instituée
a l'article L. 310-12 du code des assurances des données
de nature comptable, prudentielle ou statistique sur ces
risques.

@  «Lorsque cette obligation de transmission n’est
pas respectée, l'autorité de contrdle peut prononcer
des sanctions dans les conditions prévues par l'article
L.310-18 du code des assurances, a 'exception des
sanctions prévues aux 3°, 4°, 4° bis, 5° et 6° du méme
article.

(5  «LAutorité de controle des assurances et des
mutuelles procéde 4 lanalyse de ces données, les
transmet sous forme agrégée et en fait rapport aux
ministres chargés de I'économie et de la sécurité sociale.
Une copie du rapport est adressée & 'observatoire des
risques médicaux.

®  «Un arrété des ministres chargés de Iéconomie et
de la sécurité sociale précise les modalités d’application
du présent article et, notamment, les délais applica-
bles ainsi que la nature, la périodicité et le contenu des
informations que les entreprises d’assurance sont tenues
de communiquer 4 ’Autorité de contréle des assurances
et des mutuelles. ».

2° Larticle L. 1142-29 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1142-29. — 11 est créé un observatoire des
risques médicaux rattaché & I'Office national d’indem-
nisation des accidents médicaux, des affections iatro-
genes et des infections nosocomiales dont l'objet est
d’analyser les données relatives aux accidents médicaux,
affections iatrogénes et infections nosocomiales, 2
leur indemnisation et & I'ensemble des conséquences,
notamment financiéres, qui en découlent.

®© &

(@  «Ces données sont notamment communiquées par
les assureurs des professionnels et organismes de santé
mentionnés a larticle L. 1142-2, par les établissements
chargés de leur propre assurance, par les commissions
régionales prévues a larticle L. 1142-5, par loffice
national d’indemnisation des accidents médicaux et par
’Autorité de controle des assurances et des mutuelles en
application des dispositions de I'article L. 4135-2.

10 «Les modalitds d’ appllcatlon du présent article,
notamment celles relatives a4 la transmission de ces
données et aux obligations de I'observatoire en termes
de recueil et d’analyse, sont fixées par décret. »

1M 1L — Apres larticle L. 251-2 du code des assurances,
il est inséré un article L. 251-3 ainsi rédigé :

42  «Art. L. 251-3. — Pour les contrats souscrits par une
personne assujettic & 'obligation d’assurance en vertu
du présent ditre, et sans préjudice des possibilités de
résiliation mentionnées aux articles L. 113-3, L. 113-4,
L. 113-6 et L. 113-9, en cas de résiliation ou de dénon-
ciation de la tacite reconduction 2 I'initiative de I'assu-
reur, dans les conditions prévues par la police, le délai
de prise d’effet & compter de la notification a I'assuré ne
peut pas étre inférieur a trois mois.

13  « Lassuré est tenu au paiement de la partie de prime
correspondant 2 la période pendant laquelle le risque
a couru, période calculée jusqua la date d’effet de la
résiliation. Le cas échéant, I'assureur doit rembourser a
assuré, dans un délai de trente jours & compter de la
date d’effet de la résiliation, la partie de prime corres-
pondant 4 la période pendant laquelle le risque n'a pas
couru, période calculée a compter de ladite date d’effet.
A défaut de remboursement dans ces conditions,
les sommes dues sont productives d'intéréts au taux

légal »

44  TIL —Le I est applicable aux données relatives a la
responsabilité civile médicale 2 compter de I'exercice
comptable de 'année 2006.

Article 13

(1) A défaut de conclusion un mois aprés l'entrée en
vigueur de la présente loi d’un avenant conventionnel,
pris en application des articles L. 162-5 et L. 162-14-1
du code de la sécurité sociale, autorisant des médecins
relevant de certaines spécialités, sous des conditions
tenant notamment a leur formation, a leur expérience
professionnelle, a la qualité de leur pratique et a I'infor-
mation des patients sur leurs honoraires, & pratiquer
de manitre encadrée des dépassements d’honoraires
pour une partie de leur activité, les ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale disposent, pendant
un délai de quatre mois, de la faculté de modifier par
arrété, A cet effet, la convention nationale des médecins
généralistes et spécialistes conclue le 12 janvier 2005.

(20 Afin de faciliter 'acces 2 des soins 2 tarifs opposables,
cet arrété peut également modifier les tarifs et rémuné-
rations de médecins relevant de certaines spécialités
autorisés a pratiquer des dépassements, lorsque aucun
dépassement n'est facturé, pour les rendre égaux aux
tarifs applicables aux médecins qui ne sont pas autorisés
a en pratiquer.

Amendement n° 3 présenté par M. Jean-Marie Le Guen,
Mme Guinchard, MM. Bapt Evin et les membres du
groupe socialiste et apparentés.

Supprimer cet article.

Article 14

M L - Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié :

(2 1° Apreslarticle L. 161-36-2-1, il est inséré un article
L. 161-36-2-2 ainsi rédigé :

@  «Art. L. 161-36-2-2. - 1. — Les professionnels de
santé accédent au dossier médical personnel d’une
personne hors d’état d’exprimer sa volonté, en présence
d’une situation comportant un risque immédiat pour sa
santé, sauf si cette personne avait auparavant manifesté
son opposition expresse & ce que son dossier soit
consulté ou alimenté dans une telle situation.
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« Le médecin régulateur du centre de réception et de
régulation des appels d’aide médicale urgente mentionné
a lardicle L. 6112-5 du code de la santé publique, qui
recoit un appel concernant une personne accede, sauf si
cette personne avait auparavant manifesté son opposi-
tion expresse 4 ce que son dossier soit consulté dans une
telle situation, au dossier médical personnel de celle-ci.

« II. — Le professionnel de santé recueille, apres avoir
informé la personne concernée, son consentement pour
quun autre professionnel de santé & qui il serait néces-
saire de confier une partie de la prestation accede a son
dossier médical personnel et 'alimente. ».

2° Larticle L. 161-36-4 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Il détermine également les modalités de fixation de
la tarification applicable aux hébergeurs mentionnés
a larticle L. 161-36-1, au regard des missions qui
leur sont confiées pour la gestion du dossier médical
personnel. ».

3° Apres larticle L. 161-36-4, sont insérés deux
articles L. 161-36-4-1 et L. 161-36-4-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 161-36-4-1. — Le décret prévu i larticle
L. 161-36-4 fixe les conditions dans lesquelles les infor-
mations contenues dans le dossier médical personnel
contribuent 2 alimenter le carnet de santé prévu a
larticle L. 2132-1 du code de la santé publique.

«Art. L. 161-36-4-2. — Afin de favoriser la coordina-
tion, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de la
dispensation des médicaments, produits et objets définis
a larticle L. 4211-1 du code de la santé publique, il est
créé, pour chaque bénéficiaire de l'assurance maladie,
avec son consentement, un dossier pharmaceutique
dont les informations alimentent le dossier médical
personnel mentionné i larticle L.161-36-1, dans
des conditions précisées par le décret prévu a larticle

L. 161-36-4.

\

« Sauf opposition du patient quant 4 l'acces du
pharmacien a son dossier pharmaceutique et 4 'alimen-
tation de celui-ci, tout pharmacien d’officine est tenu
d’alimenter le dossier pharmaceutique 4 'occasion de la
dispensation.

« La mise en ceuvre du dossier pharmaceutique est
assurée par le Conseil national de lordre des pharma-
ciens mentionné a larticle L. 4231-2 du code de la
santé publique. »

II. — Le dernier alinéa de larticle L. 4231-2 du code
de la santé publique est ainsi rédigé :

« Il organise la mise en ceuvre du dossier pharmaceu-
tique mentionné 4 l'article L. 161-36-4-2 du code de la
sécurité sociale. »

III. — Apres le troisieme alinéa de larticle L. 1111-8
du méme code, sont insérés deux alinéas ainsi rédigés :

« La détention et le traitement sur des supports infor-
matiques de données de santé i caractere personnel
par des professionnels de santé, des établissements de
santé ou des hébergeurs de données de santé a caractere
personnel sont subordonnés & I'utilisation de systemes
d’information conformes aux prescriptions adoptées
en application de l'article L. 1110-4 et répondant a des
conditions d’interopérabilité arrétées par le ministre
chargé de la santé.

1

P

« Les professionnels et établissements de santé
peuvent, par dérogation aux dispositions de la derniere
phrase des deux premiers alinéas du présent article,
utiliser leurs propres systtmes ou des systemes appar-
tenant & des hébergeurs agréés, sans le consentement
expres de la personne concernée dés lors que I'acces aux
données détenues est limité au professionnel de santé
ou a ['établissement de santé qui les a déposées, ainsi
qu’a la personne concernée dans les conditions prévues
par larticle L. 1111-7. »

IV. — Sauf lorsquelle sapplique a des demandes
d’agrément portant sur I'hébergement des dossiers
médicaux personnels prévus a larticle L.161-36-1
du code de la sécurité sociale, la procédure d’agré-
ment prévue a larticle L. 1111-8 du code de la santé
publique est suspendue pendant une période de deux
ans 4 compter de la publication de la présente loi.

Pendant le délai de deux ans prévu a l'alinéa précé-
dent, toute personne peut exercer I'activité d’héberge-
ment de données de santé A caractere personnel, autres
que celles constituant le dossier médical personnel
prévu a larticle L. 161-36-1 du code de la sécurité
sociale, & condition de satisfaire aux dispositions de
la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a 'informa-
tique, aux fichiers et aux libertés. La poursuite de cette
activité au-dela de la période transitoire est subordonnée
au dépot d’une demande d’agrément avant I'expiration
de ladite période. Lactivité d’hébergement peut alors étre
poursuivie jusqu'a ce quil soit statué sur cette demande.

La dérogation prévue au cinquitme alinéa de larti-
cle L. 1111-8 du code de la santé publique, tel que
résultant du III ci-dessus, entre en vigueur & compter
de la période de suspension de deux ans mentionnée au
premier alinéa du présent IV.

V. — Apres larticle L. 1111-8 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 1111-8-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1111-8-1. — Un idendifiant de santé des
personnes prises en charge par un professionnel de santé
ou un établissement de santé ou dans le cadre d’'un
réseau de santé défini a larticle L. 6321-1 est utilisé,
dans lintérét des personnes concernées et a des fins de
coordination et de qualité des soins, pour la conserva-
tion, I'hébergement et la transmission des informations
de santé. Il est également utilisé pour 'ouverture et la
tenue du dossier médical personnel institué par l'article
L. 161-36-1 du code de la sécurité sociale et du dossier
pharmaceutique institué par l'article L. 161-36-4-2. Un
décret, pris apres avis de la Commission nationale de
Pinformatique et des libertés, fixe le choix de cet identi-
fiant ainsi que ses modalités d’utilisation. »

VI.—Larticle 5 de la loi n°2004-810 du

13 aofit 2004 relative a 'assurance maladie est abrogé.

Amendement n° 4 présenté par M. Jean-Marie Le Guen,
Mme Guinchard, MM. Bapt, Evin et les membres du
groupe socialiste et apparentés.

Supprimer cet article.
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Annexes
DEPOT D'UNE PROPOSITION DE LOI
M. le président de P'Assemblée nationale a regu, le

11 janvier 2007, de M. Jacques Desallangre et plusieurs de ses
collegues, une proposition de loi tendant 4 lutter contre les déloca-
lisations et favoriser 'emploi.

Cette proposition de loi, n° 3559, est renvoyée 4 la commission
des affaires économiques, de I'environnement et du territoire, en
application de I'article 83 du reglement.

DEPOT DE RAPPORTS EN APPLICATION DE LOIS

M. le président de I'Assemblée nationale a recu, le
11 janvier 2007, de M. le Premier ministre, en application de
Particle 67 de la loi n° 2004-1343 du 9 décembre 2004 de simpli-
fication du droit, les rapports sur la mise en application :

— de la loi n°2005-158 du 23 février 2005 portant reconnais-
sance de la Nation et contribution nationale en faveur des Francais
rapatriés ;

—de la loi n° 2005-270 du 24 mars 2005 portant statut général
des militaires ;

— de la loi n°2005-371 du 22 avril 2005 modifiant certaines
dispositions législatives relatives aux modalités de Iexercice par
I’Etat de ses pouvoirs de police en mer ;

— de la loi n°2005-1550 du 12 décembre 2005 modifiant
diverses dispositions relatives a la défense ;

— de la loi n°2006-449 du 18 avril 2006 modifiant la loi
n° 99-994 du 22 octobre 1999 portant organisation de la réserve
militaire et du service de défense ;

— de la loi n° 2006-457 du 21 avril 2006 sur 'acces des jeunes a
la vie active en entreprise ;

M. le président de I'’Assemblée nationale a par ailleurs regu, ce
méme jour, de M. le Premier ministre le rapport annuel déposé en
application de larticle L. 125 du code des postes et des commu-
nications électroniques, de la Commission supérieure du service
public des postes et communications électroniques.

DEPOT DE PROJETS DE LOI ADOPTES PAR LE SENAT

M. le président de P'Assemblée nationale a recu, le
11 janvier 2007, transmis par M. le Premier ministre, un projet de
loi, adopté, par le Sénat, autorisant la ratification de la convention
de Budapest relative au contrat de transport de marchandises en
navigation intérieure (Cmni).

Ce projet de loi, n°3560, est renvoyé i la commission des
affaires étrangeres, en application de l'article 83 du réglement.

M. le président de I'Assemblée nationale a recu, le
11 janvier 2007, transmis par M. le Premier ministre, un projet de
loi, adopté, par le Sénat, autorisant 'approbation de I'accord entre
I’Agence spatiale européenne et certains de ses Etats membres
concernant le lancement de fusées-sondes et de ballons.

Ce projet de loi, n°3561, est renvoyé a la commission des
affaires étrangeres, en application de l'article 83 du réglement.

M. le président de I'Assemblée nationale a recu, le
11 janvier 2007, transmis par M. le Premier ministre, un projet de
loi, adopté, par le Sénat, autorisant la ratification du traité relatif
au Corps européen et au statut de son Quartier général entre la
République francaise, la République fédérale § Allemagne, le
Royaume de Belgique, le Royaume d’Espagne et le Grand-Duché
de Luxembourg,.

Ce projet de loi, n®3562, est renvoyé 2 la commission des
affaires étrangeres, en application de l'article 83 du réglement.

M. le président de I'Assemblée nationale a regu, le
11 janvier 2007, transmis par M. le Premier ministre, un projet
de loi, adopté, par le Sénat, autorisant la ratification du protocole
additionnel au trait¢ entre la République francaise, le Royaume
d’Espagne, la République italienne, la République portugaise
portant statut de I'eurofor.

Ce projet de loi, n°3563, est renvoyé & la commission des
affaires étrangeres, en application de l'article 83 du réglement.

M. le président de I'Assemblée nationale a recu, le
11 janvier 2007, transmis par M. le Premier ministre, un projet
de loi, adopté, par le Sénat, autorisant 'approbation du proto-
cole additionnel 4 la convention pour la protection des personnes
a Iégard du traitement automatisé des données a caractere
personnel, concernant les autorités de contrdle et les flux trans-
frontieres de données.

Ce projet de loi, n°3564, est renvoyé i la commission des
affaires étrangeres, en application de l'article 83 du réglement.

M. le président de I'Assemblée nationale a regu, le
11 janvier 2007, transmis par M. le Premier ministre, un projet
de loi, adopté, par le Sénat, autorisant 'approbation de I'accord
d’entraide judiciaire en mati¢re pénale entre le Gouvernement
de la République francaise et le Gouvernement de la République
populaire de Chine.

Ce projet de loi, n°3565, est renvoyé a la commission des
affaires étrangeres, en application de l'article 83 du réglement.

M. le président de I'Assemblée nationale a regu, le
11 janvier 2007, transmis par M. le Premier ministre, un projet de
loi, adopté, par le Sénat, autorisant 'approbation de la convention
d’entraide judiciaire en mati¢re pénale entre le Gouvernement
de la République francaise et le Gouvernement de Son Altesse
Sérénissime le Prince de Monaco.

Ce projet de loi, n°3560, est renvoyé a la commission des
affaires étrangeres, en application de l'article 83 du réglement.

DEPOT D'UN PROJET DE LOI ADOPTE AVEC
MODIFICATIONS PAR LE SENAT

M. le président de I'Assemblée nationale a regu, le
11 janvier 2007, transmis par M. le Premier ministre, un projet de
loi, adopté avec modification, par le Sénat, en deuxieme lecture,
relatif 4 la prévention de la délinquance.

Ce projet de loi, n° 3567, est renvoyé a la commission des lois
constitutionnelles, de la législation et de 'administration générale
de la République, en application de 'article 83 du réglement.

TEXTES SOUMIS EN APPLICATION
DE LARTICLE 88-4 DE LA CONSTITUTION

Transmissions

M. le Premier ministre a transmis, en application de l'article
88-4 de la Constitution, 2 M. le président de I’Assemblée natio-
nale, les textes suivants :

Communication du 10 janvier 2007

E 3376. — Livre vert. La protection diplomatique et consulaire du
citoyen de I'Union dans les pays tiers ~ (COM [2000]
0712 final) ;

E 3377. — Proposition de directive du Parlement européen et du
Consell relative a I'interopérabilité du systéme ferroviaire
communautaire (COM [2006] 0783 final) ;

E 3378. — Proposition de directive du Parlement européen et du
Conseil modifiant la directive 2004/49/CE concernant la
sécurité des chemins de fer communautaires (COM [2006]

0784 final) ;
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E 3379. — Proposition de réglement du Parlement européen et du
Conseil modifiant le réglement (CE) n° 881/2004 insti-
tuant une Agence ferroviaire européenne (COM [2006]
0785 final) ;

E 3380. — Proposition de directive du Parlement européen et du
Consell relative au transport intérieur des marchandises
dangereuses (COM [2006] 0852 final) ;

E 3381. — Proposition de reglement du Parlement européen et du
Conseil modifiant le réglement (CE) n° 515/97 du Conseil
relatif 4 Passistance mutuelle entre les autorités administra-
tives des Etats membres et 4 la collaboration entre celles-ci

et la Commission en vue d’assurer la bonne application
des réglementations douanitre et agricole (COM [2000]
0866 final) ;

E 3382. — Proposition de directive du Parlement européen et du
Conseil modifiant la Directive 2005/32/CE établissant un
cadre pour la fixation d’exigences en matiere d’écoconcep-
tion applicables aux produits consommateurs d’énergie,
ainsi que la directive 92/42/CEE du Conseil et les direc-
tives du Parlement européen et du Conseil 96/57/CE et
2000/55/CE, en ce qui concerne les compétences d’exé-
Eution conférées 2 la Commission (COM [2006] 0907

nal).
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