Le 16 septembre 2011

Commission des affaires sociales

Projet de loi n° 3714 relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé

Amendements recus par la commission
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ART 1 Al 6

- ASSEMBLEE NATIONALES

13 Septembre 2011

' PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
' DE SANTE N°3714

Amendement n°

Présenté par

Jean'Luc PREEL Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les députés du
groupe Nouveau Centre

3

«Les déclarations de lien doivent étre déposées aupres du Comité Ethique de I'dgence ».

EXPOSE DES MOTIFS

Le systéme mis en place ne peut étre Iegmme et son-efficacité avérée que s'il existe un contréle
¢thique des informations délivrées par les acteurs effectuant leur déclaration d’mteret I est
souhaitable de préciser qui regoit les déclarations et les étudie.




ART Al 6 : e

ASSEMBLEE NATIONAILE

13 Septembre 2011

PROJET DE L0] SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
- DE SANTE N°3714

- Amendement n°
Présenté par

- Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les membres du
: " groupe Nouveau Centre

‘Ar{icle ler
Al'alinéa 6, aprés les mots « indirects », insérer les mots :
«Personnels, de leurs conjoints, de leurs ascendants ou descendants, » -
EXPOS.E DES MOTIFS :

Les liens d'intérét ne sont pas que personnels mais peuvent aussi étre familiaux.




ART 3 ' N°©

ASSEMBLEE NATIONALH

13 Septembre 2011

PROJET DE LOT SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS |
DE SANTE N°3714

Amendement n°®
Présenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les deputes du
groupe Nouveau Centre

- Article 8 Aen
A freo AT
Aadesisaebe. |'alinéa 4, insérer les mots ¢
«&n cas de non déclaration ou de fraude, le président du comité éthique transmet ces informations
au Procureur de la République ». : :

EXPOSE DES MOTIFS

Des sanctions sont prévues en cas de fraude ou de non déclaration. Pour 'application effective, il est
nécessaire d'indiquer qui est chargé de les constater et comment les sanctions sont appliquées.




ASSEMBLEE NATIONALE

13 Septembre 2011

PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°3714

Amendement n°
Présenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les députés du
groupe Nouveau Centre

Article 4
A T'alinéa 4 aprés les mots : « finalité cosr}zétique »,
Insérer 1les mots : « Cette évaluation s'effectue en comparaison avec les produits existants ».
EXPOSE DES MOTI¥S

L'évaluation doit se faire avec des comparaisons montrant I'amélioration du medicament par rapport
a celui déja existant au regard des bénéfices risques




ART 4 : : AIS

ASSEMBLEE NATIONALI

13 Septembre 2011

PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTRE N°3714

Amendement n°
Présenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les députés du
: _ : groupe Nouveau Centre

Article 4-
Alalinéa 4 aprés les mots « finalité cosmétique » insérer les mots « L'évaluation doit étre revue
tous les 3 ans, se basant sur de nouvelles études ».
EXPOSE DES MOTIFS :

- La réévaluation des bénéfices- risques, doit étre obligatoire aprés mise sur le marché. Les risques
apparaissent souvent aprés la commercialisation.




A

ASSEMBLEE NATIONA]J

13 Septembre 2011

PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°3714 '

Amendement n°
Présenté par

- Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE

Article 4

Al'alinéa 4, aprés les mots « I'évaluation », insérer les mots : « 'amélioration du service rendu ».
'EXPOSE DES MOTIFS

Il.est ici question de proposer de clarifier la gouvernance en opérant une fusion de la Commission
de la transparence avec la commission de I’ANSM. L'amélioration du service médical rendu et les
avantages bénéfices-risques sont de méme nature et font appel a des experts. En effet, comment
juger du bénéfice si 'on ne prend pas en compte P'avantage du service médical rendu et
réciproquement. La décision de mise sur le marché et de remboursement doit dépendre du rapport
bénéfice risque et de I'amélioration du service médical rendu. Une seule commission seratt donc &

la fois plus logique et plus simple.




ART 4

ASSEMBLEE NATIONALE

3

13 Septembre 2011

PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRGDUITS
DE SANTE N°3714

Amendement n®
Présenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les députés du
groupe Nouveau Centre

Art__icle' 4

A la fin de I'alinéa 4, aprés les mots «bénéfices ef risques », insérer les mots : « ‘tous les cing ans
en s'appuyant sur de nouvelles études »,

EXPOSE DES MOTIES

La réévaluation par l'agence des bénéfices-risques doit s'effectuer tous les cing ans. Cet
amendement vise & infroduire une obligation, aprés la mise sur le marché, de réévaluation
systématique des produits & finalité sanitaire. Bien souvent les risques lids a I’ utilisation de certains
produits surviennent aprés la mise sur le marché. Il est donc important que ceux-ci puissent étre
pris en compte, et signalés au regard d’une nouvelle évaluation. C’est & notre sens une procédure
nécessaire au renforcement de la pharmacovigilance.




ART 4

ASSEMBLEE NATIONALE

13 Septembre 2011

o 1

PROJET DE LO! SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°3714

Amendement n°
Présenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE
Atticle 4
Al'alinéa 3 aprés les mof;s « qu'il effectue », insérer I'alinéa :

« # des études sur le bénéfice risque et ] amehorat:on du service rendu par rapport & un
comparatif tous les 3 ans. » :

EXPOSE BES MOTIFS

Des études sur le bénéfice risque et I'améHoration du service rendu par rapport & un comparatif tous

les 3 ans sont nécessaires. En effet, des effets pervers peuvent apparaitre, par ailleurs le

médicament peut ne plus apporter d’avantages par rapport & une nouvelle stratégie thérapeutique. 11

est donc nécessaire de revoir trés réguliérement le rapport beneﬁce risque et I"amélioration du
servwe rendu.




ART S
ASSEMBLEE NATIONALE

13 Septembre- 2011

PROJET DE LOI SUR LE RE\IFORCE\/IENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°3714

Amendement n®
Présenté par
Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE
Afﬁcie 5 |
Ala fin de l'alinéa 5, ajouter : « des représentants des_ assurances complémentaires ».
EXPOSE DES MOTIFS

L'UNOCAM est le partenaire de 'UNCAM pour assurer le remboursement des patients, il est donc
lﬂglque qu'elle participe au Conseil d'administration.
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ART 6

ASSEMBLEE NATIONALE| £

AA -

13 Septembre 2011

PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°3714

Amendement n®
Présenté par

- Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les députés du
groupe Nouveau Centre

Article 6
Al'alinéa 3, remplacer le mot : « peut » par le mot : « doit »
EXPOSE DES MOTIFS

11 ne doit pas s'agir d'une possibilité mais d'une obligation.
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ART 6

. NU
ASSEMBLEE NATIONA,

A

13 Septembre 2011

PROIJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
' : DE SANTE N93714

Amendement n°
Présenté par
Jean Luc PREEL, Cléude LETEURTRE, Olivier JARDE
Article 6

Al'alinéa 4, aprés les mots « des dtudes de sécurité post-autorisation », insérer les mots © « des que
des signalements d'effets pervers ont été constatés dans le cadre de la pharmacovigilance. »

EXPOSE DES MOTIFS :

1l est nécessaire d'effectuer des études post autorisation des que des signalements d'effets pervers
sont constatés dans le cadre de la pharmacovigilance.
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ART 17

s

3

ASSEMBLEE NATIONA] ;

13 Septembre 2011

PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°3714

Amendement n°

Présenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURIRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les députés du
groupe Nouveau Centre

Article 17
Aprés T'alinéa 4 insérer l'alinéa ainsi rédigé :

« L'article 1.5121-22 est complété par un deuxiéme alinéa :

La pharmacovigilance sera renforcée en dotant de moyens humains et financiers les conseils
régionaux de pharmacovigilance. Un décret pris en Conseil d'Etat en précisera les modalités
d'application. »

«Les dépenses et les pertes de receties qui incomberaieni a ['Erat sont compensées,
& due concurrence, par une augmeniation des tarifs visés aux articles 575 et 575 4 du code général
des impots.»

EXPOSE DES MOTIFS

Aujourd'bui la pharmacovigilance présente des lacunes claires comme I'a démontré la mission
« Médiator ». Il convient de la renforcer en simplifiant notamment les formulaires, qui sont & ce
jour de vrais obstacles, et en donnant les moyens humains et ﬁnanczers aux cenires régionaux de
pharmacovigilance.

La mission sur le Médiator a clairement montré que les centres régionaux manquaient de moyens.
Or, ils sont les plus & méme de recevoir les notifications pour les étudier et les transmetire a
I’agence nationale.
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ART 17 al 5 ‘

ASSEMBLEE NATION %@ %
13 Septembre 2011 K

dhs

PROJET DE LO!I SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
' DE SANTE N°3714 '

Amendement n°
Présenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Yvan LACHAUD et les députés du
: groupe Nouveau Centre

Article 17~

Aprés l'alinéa 5, insérer un nouve! alinéa ainsi rédigé :

« Dans chaque région est mis en place un Comité régional de pharmacovigilante chargé de
collecter les effets indésirables des produits de santé, de les étudier et de transmettre les
informations au Directeur de l'dgence nationale ainsi qu’a l'entreprise concernée.

L'4RS veille au bon fonctionnement de ce comité régional de pharmacovigilance »

EXPOSE DES MOTIFS

La mission sur le Médiator a montré le role des Comités régionaux de pharmacovigilance mais a
¢galement démontré le manque de moyens penahsant le fonctionnement de la pharmacovigilance. Il

est nécessaire d’indiquer le rle de ’ARS qui devrait veiller au bon fonctionnement de la
pharmacovigilance régionale.
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ART 17 al 5 ' °
ASSEMBLEE NATIONALIL * A

13 Septembre 2011 |

PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°3714

Amendement n®
Présenté par
Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE
Article 17 | |
Aprés 'alinéa 5, article 17 ajouter un alinéa ainsi rédigé

-« L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé, en collaboration avec
la Direction générale de I'offre de soins, DGOS définit les modalités visant & rendre obligatoire
lors de la formation initiale, I'enseignement de la pharmacologie et de la thérapeutique au corpus
des études en médecine et en odontologie » '

« Un décret fixe les modalités d application de cetie mesure »
EXPOSE DES MOTIFS

Aujourd’hui, force est de constater que 1’enseignement de Ja pharmacologie et de la thérapeutique
. est trés insuffisant. Or, cet enseignement est fondamental pour assurer ia qualité des soins. Un
renforcement de cet enseignement pourrait conduire a réduire d’autres matiéres !

T1 est nécessaire, sans remetire en cause fondamentalement ’autonomie des facultés de médecine
dans ["organisation de leur enseignement, de revoir les études médicales pour les étudiants en
meédecine et odontologic qui seront les prescripteurs de demain. 11 incombera 2 la Direction générale
de I'offre de soins (DGOS), responsable directement de la formation initiale des médecins,_.de
déterminer, en relation avec le ministére de I'enseignement supérieur et de la recherche, les moyens
de renforcer Venseignement de la pharmacologie. §71l est nécessaire d’intégrer cet enseignement
aux spécialités, I'apprentissage de la pharmacologie reste avant tout nécessaire pour les medecins
généralistes car ce sont eux qui sont les premiers prescriptenrs de médicaments. Il permettra, entre
autres applications concrétes, de développer la prescription -en dénomination commune
internationale (DCI). '
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ART 18 nn T . -
ASSEMBLEE NATIONALR |

13 Septembre 2011

PROJET DE L.OI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
- DESANTE N°3714

Amendement n®
Présenté par

Jean Luc PREEL, Olivier JARDE

Article 18

Rédiger ainsi le I de cet article : S0 Uk Qos olrindlay A £ 3

« La publicité pour un médicament peut éire interdite par le directeur général de ’ANSM lorsque
ce médicament fait I'objet d'une réévaluation du rapport entre les bénéfices et les risques a la suife
d’un signalement de pharmacovigilance. Les professionnels de santé sont informés par 'exploitant
du médicament de la réévaluation conduite dans le cadre des présenies dispositions. »

EXPOSE DES MOTIFS

Il est important que les professionnels de santé soient informés par 'exploitant des donnees
récentes de pharmacovigilance, notamment lorsqu’elles conduisent 4 une réévaluation du rapport
bénéfices/risques.
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ART 18

ASSEMBLEE NATIONALE 4

SNy

13 Septembre 201 ]

PROIET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
o DE SANTE N93714

Amendement n®
Présenté par
Joan Luc PREEL, Olivier JARDE
Article 18 |
Supprimer le VI de cet article. 50 & £24b o ltneln A et 44
- EXPOSE DES MOTIFS
L’information des professionnels de santé notamment sur des questions de sécurité sanitaire doit

pouvoir aveir liew & tout moment, ce qui n’est pas compatible avec la fixation a priori d'un
calendrier ou de périodes déterminées.
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ART ]9
ASSEMBLEE NATIONALE

/9

13 Septembre 2011

. PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°371 4

- Amendement n®
- Présenté par

Jean Luc PREEE,’ Clande LETEURTRE, OHVier JARDE, Yvan LACHAUD et les députés du
' groupe Nouveau Centre

' Article 19

A Particle 19 Alinés 1 :

Apres les mots @ « entreprises concernées » ajouter les mots : « cette information sera orgamsee au
sein de la sous-commission « médicament » de lag CME »

EXPOSE BES MOTIFS

Les médecins et chirurgiens sont peu disponibles. « Le temps miédical est compté ». Tous ne sont
pas intéressés par les mémes thérapeutiques. Si le principe d’une visite collective est intéressant, sa
mise en ceuvre risque d’étre compliquée. Une convention est prévue dans le texte. Sans doute serait-
il intéressant de prévoir que. cette information se fasse au niveau de la sous-commission
médicament de la CME qui ferait un compte-rendu adressé 4 tous les praticiens.

Par ailleurs, les consultations, surtout privées, ne peuvent-elles étre considérées comme pratique
individuelle 7

18




ART 19 | N

/4

ASSEMBLEE NATIONALE 4

13 Sepiembre 2011

PROIETDELOISUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
ST DE SANTE N°3714

| Amendement n°
Présenté par
Jean Luc PREEL, Olivier JARDE

Article 19

«"Rédiger ainsi le I. de cet article | Sok Les olrinenS Aok 2.
« 1 est ajouté a larticle L.162-17-8 du CSS, un troisiéme et quatridéme alinéa ainsi rédigés :

« Elle prévoit qu'a titre expérimental et pour une période ne pouvant excéder deux ans,
information par démarchage ou la prospection pour les produils de santé mentionnés &
P'article L. 5311-1 effectuée dans les érablissements de sonté par I'une des personnes meniionnées
aux articles L. 5122-11 et L. 5122-12 du code de la santé publique ne peut avoir lieu que devant
plusieurs professionnels de santé, dans les conditions définies par conventions conclues entre
chaque établissement de santé et les enireprises concernées ». '

« A défaut de modalités incluses dans la Charte & la date du 31 janvier 2012, celles-ci sont mises en
ceuvre par arrété du Ministre chargé de la santé ».

EXPOSE DES MOTIFS

La visite médicale fait I’objet d’une charte conclue en 2004 et qui a pour objet de mieux encadrer
les pratiques commerciales et promotionnelles qui pourraient nuire a la qualité des soins, et qui dans
ce contexte devrait préciser les modalités de mise en euvre d’une visite collective a I'hdpital dans
le cadre du dispositif expérimental propose. '
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ART 21

o
F

ASSEMBLEE NATIONAIL’*

70

13 Septembre 2011

PROJET DE LOT SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°3714

Amendement n°
Présenté paf
Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE,

Article 21

Aprés l'alinéa 6, insérer un article ainsi rédigé
« L'article 1L.162-17-1 du code de la sécurité sociale est complété par un demier alinéa ainsi rédige:
-La prescription des médicaments s'effectue en DCI avec des logiciels de prescriptions mentionnant

les indications, les interactions et les complications accrédités par la HAS.
-Un décret pris en Conseil d'Etat précisera les modalités d'application. »

Exposé des motifs

Aujourd’hui, en France, le taux de prescription en Dénomination Commune Internationale (DCI)

sous le vrai nom du médicament par les médecins généralistes et spécialistes progresse (environ
10%).

La prescription en DCI est plus stre, elle facilite l'identification d'un medicament, c'est-a-dire la
substance active qu'il contient. Elle est lisible sous le nom commercial d'un produit et la repérer

‘permet de diminuer les effets parfois graves liés a une méconnaissance des traitements utilisés.

Mise en place par 'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), elle offre l'avantage d’étre commune
aux pays du monde entier.

Elle permet, en outre, d'éviter les risques d'interactions médicamenteuses et d'allergies aux
médicaments.

Cet amendement tend donc a généraliser la prescription en DCI 4 I'aide de logiciels. Ces logiciels
doivent étre certifiés par la Haute Autorité de Sante.
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ART 21

NO

9]

ASSEMBLEE NATIONAL

13 Septembre 2011

PROJET DE LOT SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUIT
DE SANTE N°3714 '

Amendement n°®
| P:;ésen_té par |
Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE
A Particle 21 apres 1’alinéa 5 insérer un alinéa ainsi rédigé :

« Seuls les logiciels d'aide a la prescription, mentionnant les dénominations commumes internationales

(DCI), comportant des informations en matiere de service médical rendu et certifiés par la Haute Autorité de
Santé peuvent élre mis sur le marché. »

Exposé des mofifs

L’information des médecing en matiére de prescription passe par différents outils et canaux. Parmi
ces outils, on peut citer, les logiciels d’aide & la prescription, dont il convient d’améliorer la
certification. Leur utilité est bien siir liée 4 la mention des dénominations communes internationales
(DCI) ainsi qu’aux informations contenues en matiére de service médical rendu, d’amélioration du.
service médical rendu ou encore d’évaluations médico-économiques.
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Projet de loi n°3714 relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
' produits de santé

Amendement présenté par Denis JACEUAT

L2,

ARTICLE 19

« Rédiger ainsi le | de cetarticle : So A~ Len olrine’oy A 2k T

« Il est ajouté 3 Iarticle L.162-17-8 du CSS, un troisiéme et quatriéme alinéa ainsi rédigés :

« Elle prévoit qu’ a titre expérimental et pour une période ne pouvant excéder deux ans,

Vinformation par démarchagé ou la prospection pour les produits de santé mentionnés &

Particle L. 5311-1 e_ffettuée dans les établissements de santé par Y'une des personnes

mentionnées aux articles L. 5122-11 et L. 5122-12 du code de la santé publique ne peut avoir
lieu gue dans les conditions définies par conventions conclues entre chague établissement de

santé et les entreprises concernées et selon des modalités incluses dans la Charte de la Visite

Meédicale avant fe 31 janvier 2012, & défout, celles-ci seront mises en ceuvre par arrété du

Ministre chargé de la santé ». Cette expérimentoation devra évaluer, en particulier, les

dispositifs de visite médicale devant plusieurs professionnels de santé. »

Exposé des motifs

Si un certain nombre de mesures ont déja été mises en ceuvre afin de renforcer la qualité de Uinformation
médicale, il est certain que des améliorations peuvent encore étre envisagées dans ce domaine: clarification
des activités d’information et de promotion réalisées par les entreprises, renforcement du role du visiteur
médical dans ja pharmacovigiiance, amélioration du dispositif actuel de certification de Ia visite médicale, etc.

1| est donc proposé la mise en place d’une expérimentation (sur 2 ans); qui pourrait étre déveioppée autour
d'une application de nouvelles modalités giobales de ia visite médicale & 'hopital avec la mise en ceuvre de
critéres d'évaluation permettant de mesurer Vefficacite de ces mesures avant jeur généralisation.

Cette expérimentation dont le cadre serait fixé en concertation avec l'ensemble des parties . prenantes,
reposerait en partie sur les.travaux existants (ex: Charte de ia Visite Médicale du CEPS, Guide de bonnes
pratigues de la visite médicale & 'hipital élaboré par la Haute Autorité de Santé, propositions du LEEM pour
e

améliorer les modaiités de |3 visite médicale dans le cadre des Assises du médicament, etc.).

tlie envisageralt en outre tous les aspects d'amélioration de la visite médicale (modalités d'accueil,
accréditation, réle du délégué médical dans la pharmacovigitance, ete.) et pourra évaluer les visites collectives
{disponibilité du professionnel de santé, de la qualité des échanges et des interactions sur ie bon usagejau
méme titre gque d'autres mesures dans ["objectif constant d’améliorer la qualite de [information médicale a
¥nopital.




Projet de loi

2 |

N° 3714

Renforcement de la séeurité sanitaive du médicament et des produits de santé

_AMENDEMENT
‘Présenté par
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article ler

Rédiger ainsi les alindas 547 :

« Art, L. 1451-1:—1.—Les membres des commissions et conseils siégeant aupres des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale ainsi que les dirigeants, personnels de direction et
d’encadrement et les membres des instances collégiales, des commissions, groupes de travail et
conseils des autorités, agences, organismes et établissements mentionnés aux -articles 1. 1123-1,
L.1142.22, 1.1222-1, L. 1313-1, L.1413-2, L. 1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 1431-1, L.3135-1 et
1.5311-1 du présent code, 3 'article L. 161-37 du code de la sécurité sociale, a Varticle 5 de la loi
n® 2001-398 du 9 mai 2001 créant une agence frangaise de sécurité sanitaire environnementale et &
I'article 13 de la loi n° 2006-686 du 13 juin 2006 relative a ia transparence et & la sécurité en matidre
nucléaire sont tenus, lors de leur prise de fonctions, d’etablir une déclaration d'intéréts attestant
gu’ils n'ont jamais entretenu de liens directs ou indirects avec les entreprises, établissements ou
organismes dont les activités, les technigues ou les produits entrent dans le champ de competence
de I'instance au sein de laguelle ils siegent, ainsi qu'avec les sociétés ou organismes de conseil
ihtervenant dans ces secteurs.

« Cette déclaration est adressée selon le cas aux ministres, aux directeurs ou aux présidents de ces
autorités, agences, organismes ou établissements. Elle est rendue publique. Elle est actualisée
chague année a feur initiative,

« Les personnes mentionnées au présent article ne peuvent, sous les peines prévues a I'article 432-
12 du code pénal, prendr e part aux délibérations et aux votes de ces instances qu’une fois la
déclaration souscrite ou actualisée. lls sont tenus au secret et 3 la discrétion professionnelie dans les
mémes conditions que celles définies a I'article 26 de ia loi n® 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits
et obligations des fonctionnaires,

Exposé des motifs

3

Il importe de réduire au maximum les risques de confiits d’intérét pouvant intervenir sur 'ensembie
de la chaine décisionnelie ou consultative du médicament. C'est le sens du présent amendement qui
propose gue les membres des commissions et conseils siégeant aupres des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale ainsi que les membres des instances coltégiales, des commissions,




groupes de travail et conseils des autorites, agences, organismes et éfablissements liés a la politique
du médicament n'aient jamais entretenu de liens avec Vindustrie pharmaceutigue.




Projet de loi

N°3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par :
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article ler

Rédiger ainsi les alinéas 5 a7 :

«Art. [ 1451-1. - L. —les membres des commissions et conseils siégeant auprés des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale ainsi que les dirigeants, personnels de direction et
d’encadrement et les membres des instances collégiales, des commissions, groupes de travail et
conseils des autorités, agences, organismes et établissements mentionnés aux articles L. 1123-1,
Lo313142.22, £.1222-1, L. 1313-1, £.1413-2, L 1415-2, | 1417-1, L. 1418-1, L. 1431-1, L. 3135-1 et
L. 5311-1 du présent code, a Varticle L. 161-37 du code de la sécurité sociale, & 'article 5 de la loj
n® 2001-398 du 9 mai 2001 créant une agence frangaise de sécurité sanitaire environnementale et a
Farticie 13 de la loi n® 2006-686 du 13 juin 2006 relative a ia transparence et & la sécurité en matiére
nucléaire sont tenus, lors de leur prise de fonctions, d'établir une déclaration d’intéréts attestant
gu’ils nentratiennent plus depuis au moins 10 années consécutives de liens directs ou indirects avec
les entreprises, établissements ou organismes dont les activités, les techniques ou les produits
entrent dans le champ de compétence de l'instance au sein de laquelle ils siégent, ainsi qu'avec les
sociétés ou organismes de conselil intervenant dans ces.secteurs. Le cas échéant, ils mentionnent les
liens qu'ils ont pu entretenir antérisurement a cette période de 10 ans.

« Cette déclaration est adressée selon le cas aux ministres, aux directeurs ou aux présidents de ces
autorités, agences, organismes ou établissements. Elle est rendue publique. tlle est actualisée
chague année 2 leur initiative.

« Les personnes mentionnées au présent articie ne peuvent, sous les peines prévues a I'article 432-
12 du code pénal, prendr e part aux délibérations et aux voies de ces instances gu'une fois la
déclaration souscrite ou actualisée. lls sont tenus au secret at & la discrétion professionnelle dans les
mémes conditions que celles définies & Varticle 26 de la loi n® 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits
2t pbligations des fonctionnaires. '

Exposé des motifs

Amendement de repii.




Projet de loi

N°3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes lacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 1er

At'alinéa 10 de cet article, remplacer par deux fois les termes
« peuvent &tre »
Parleterme’

« sont »

Exposé des motifs

Pour plus de transparence, il convient que les séances des instances visés & cet article soient
impérativement rendues publiques, et qu'elles soient donc diffusés sur internet, et non pas gu'il
s'agisse d'une simple possibilité, et ce d'autant plus que des limitations sont déja prévues dans ce
méme article.




2y

Projet de lo}

N° 3714

Renforcement de la sérurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article ier

L’alinéa 21 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1452-2, - Les personnes invitées a apporter leur expertise dans les domaines de la santé et
de la sécurité sanitaire au ministre chargé de [a santé, aux commissions et conseils siégeant auprés
des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, aux instances consultatives des autorités,
agences, groupes de travail et établissements mentionnés a l'article L. 1451-1 sans &tre membres de
ces commissions, conseils ou instances déposent au préalable une déclaration d’intéréts attestant
gu'ils n‘ont jamais entretenu ou n'entretiennent plus depuis au moins 10 années consécutives de
liens directs ou indirects avec les entreprises, établissements ou organismes dont les activités, les
techniques ou les produits entrent dans le champ de compétence de I'instance par laquelle ils sont
inviiés, ainsi qu’avec les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans ces secteurs.

Exposé des motifs

Par cet amendement, les auteurs entendent assurer, au niveau décisionnel, I'impartialité de
Vexpertise sanitaire.




Projet de loi

<Y

N°3714 -

Renforcement de ia sécuriié sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes lacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 2

Rédiger ainsi I'alinéa 7

« 3° les étudiants en médecine, en odontologie, en pharmacie, en soins infirmiers et de toutes les
professions médicales et paramédicales, ainsi que les associations et groupements jes représentant »

Exposé des motifs

Amendement de précision. -
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Projet de loi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par :
Mmes Jacqueﬁn_e Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 2

AYalinga 12, éupprimer les termes
« , au-dela d'un seuil fixé par décret, »
Exposé des motifs

Les auteurs de cet amendement proposent gue I'obligation de conventionnement entre les
entreprises et les professionnels de santé s'applique & tout avantage en nature ou en espéces, quel
qu'en soit le montant.




20

~Projet de loi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
| Présenté par :
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 2

AValinéa 15, aprés les termes :
« les étudiants »
Rédiger ainsi la fin de 'alinéa :

« en médecine, en odontologie, en pharmacie, en soins infirmiers et de toutes les professions
médicales et paramédicales, ainsi que les associations et groupements les représentant »

Exposé des motifs

Amendement de coordination.




Projet de ioi

A

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par
Mmes facqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 2
A Valinéa 16, aprés le terme

« medecine »

Insérer les termes suivants :

« , en pharmacie, en soins infirmiers et de toutes les professions médicales et paramédicales»

Exposé des motifs

Amendement de coordination.




Projet de [oi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Articie 2

Supprimer l'alinéa 17.
Exposé des motifs

Le présent amendement vise 3 supprimer {'extension aux étudiants de la dérogation,-pour les
hospitalités, au principe énoncé a I'article L 4113-6 du code de la santé publigue.




Projet de loj

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT -
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 2

Rédiger ainsi I'alinéa 17 :
« 3° Le troisiéme alinéa est abrogé »
Exposé des motifs

It s"agit par cet amendement d’interdire la pratique des hospitalitds, dévoyée par les grands groupes
du secteur du médicament.




Projet de ioi

24

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT -
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

e

Article 3

Al'alinéa 13, aprés les termes !
« en médecine »
Insérer les téermes .

«, en pharmacie, en soins infirmiers et de toutes les professions médicales et paramédicales ainsi
gue les associations et groupement les representant »

Exposé des motifs

‘Amendement de coordination.




Projet de ioi

N°® 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT .
Présenté par:
Mmes jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 4

Aprés l'alinéa 4, insérer un alinéa ainsi rédigé

« {ll. - I'Agence met en place en son sein une unité nationale de pharmacologie clinique chargée de
procéder aux essais comparatifs pré-AMM et post-AMM qu’elle estime nécessaires, et a la
réévaluation périodigue des médicaments déja commercialisés. Ces essais sont complémentaires des
études qui peuvent étre demandées aux titulaires conformément 3 Varticle 15121-8-1 du présent
code. » '

Exposé des motifs

Cet amendement permettra a I’ANSM de réaliser des études pré et post AMM ainsi que des
réévaluations périodiques des médicaments.




Projet de loi

N°3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par :
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article additionnel avant Particle 5

Aprés le ler alinéa de 'article L. 5322-1 du code de la santé publique, insérer un alinéa ainsi rédigé
« Le président du Conseil d'administration est un magistrat du Conseil d’Etat »
Exposé des motifs

Afin de renforcer l'indépendance de I’Agente nationale de sécurité du médicament et des produit de
santé et de renforcer 'impartialité de son conseil d'administration, il convient de faire présider celui-
ci par un magistrat.




Projet de loi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par :
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Biliard, M. Roland Muzeau -

Article 5

Apres 'alinéa 5, insérer un alinéa ainsi rédigé :
« 3° bis Des représentants des organismes complémentaires d’assurance maladie »
Exposé des motifs

Cet amendement vise a faire représenter les organismes complémentaires d’assurance maladie au
conseil d’administration de I'ANSM, qui y ont bien davantage leur place que les représentants des
antreprises. '




Projet de foi

N°3714

Renforcement de la séeurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par :
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 5

Supprimer ['alinéa 6.
Exposé des motifs

La présence de représentants des laboratoires pharmaceutigues au sein méme du conseil
d'administration de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé est
contradictoire avec ia volonté affichée de renforcer son indépendance.




Projet de loi

N°3714

Renforcement de fa sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
- Présenté par:
- Mmes lacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article additiennel avant l'article 6

Aprés la premiére phrase du premier alinéa de Varticie L. 162-17 du code de la sécurité sociale est
-insérée une phrase ainsi rédigée : -

« L'inscription sur la liste est subordonnée aux résultats des essais cliniques comparatifs avec des
médicaments ou stratégies therapeutiques ayant fait la preuve de leur efficacité pour la ou les
mémes pathologies. Les résuitats des essais cliniques doivent faire apparaitre une amélioration
significative du service médical rendu. ». '

Exposé des motifs

Aujourd'hui, l'appréciation de l'amélioration du service médical rendu d'un médicament, préalable
a la détermination du prix du médicament et de son'admisgi.on au remboursement par l'assurance
maladie de la Sécurité sociale, est fondée dans la plupart des cas sur une comparaison avec des
placebo. Les auteurs de cet amendement souhaitent gue ne soient admis a remboursement
uniquement les medicaments apportant une amélioration significative du SMR par rapport aux
médicaments existants.




Projet de loi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, MartineBillard, M. Roland Muzeau

Articie 6

Apreés I'alinéa 1, insérer un alinéa ainsi rédigé

« Le quatrieme alinéa du méme article est ainsi rédigé : « L'autorisation est délivrée pour une durée
de cing ans renouvelable. Chague renouvellement .est conditionné par la réevaluation des effets
thérapeutiques positifs du médicament ou produit au regard des risques tels que définis au premier
alinéa de l'article L. 5121-9, ainsi que de ses effets indésirables. Cette réévaluation est confiée 3
I'agence mentionnée a I'article L5311-1 du méme code » »

Exposé des motifs

Les auteurs de cet amendement souhaitent que les autorisations de mise sur le marché ne soient pas
renouvelées pour une période indéterminée apres les cing premiéres années de commercialisation.
fls proposent que la durée des AMM soit limitée a 5 années, et ieur renouvellement conditionné & la
réévaluation des effets thérapeutigues positifs du médicament ou produit, ainsi que de ses effets
indéstrables pér ANSM.



Projet de loi -

»

N°3714

Renforcement de [a sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 6

Compléter I'alinéa 3 par les termes :
« dans un délat gu'elle fixe »
Exposé des motifs

il s'agit par cet amendement d’imposer aux titulaires d’AMM des délais précis et opposables pour la
realisation des études de sécurité ou d'efficacité post-autorisation.




Projet de loi

N
IOV

N°3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par :
Mmes Jacgqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article &

Compléter cet article par un alinéa ainsi rédigé :

«lll. — Art. L5121-8-2 — Aprés déelivrance de lautorisation prévue a I'article 15121-8, V'Agence’
nationale de securnte du médicament et des produits de santé peut, dans les conditions fixées par
décret en conseil d'état, étre saisie par une association agrée au titre de Varticle £1114-1 d'une
demande visant a ce qu’elle fasse application de |articte 1L5121-8-1 du présent code »

Exposé des motifs

L'amendement propose que les associations agrées puissent saisir FANSM afin de lui demander
d’effectuer des études de sécurité.




Projet de loi

(3

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par .
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 8

Completer ainsi I'alinda 2 ©

« Le cas echeant, I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé diligente
immédiatement une réévaluation du rapport bénéfices-risques de ce médicament ainsi gue de tous
ies produits présentant le méme mécanisme d'action ou une structure chimigue analogue. » '

Exposé des motifs

Cet amendement vise & rendre systématique la réévaluation du rapport bénéfices-risques des
médicaments {ainsi que de tous ies produits présentant le méme mécanisme d’action ou une
structure chimique analogue} dés lors que celui-ci a fait Fobjet d’une interdiction ou d'une restriction
par l'autorité compétente d'un pays dans lequel il était commercialisé,



"

Projet de lai

N°3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par :
Mmes facquefinefFraysse, Martine Billaid, M. Roland Muzeay

Article 13

Alalinéa 5, ies termes
« 10% »
Sont remplacés par les termes

« 30% »

Exposé des motifs

Les auteurs de cet amendement souhaitent que soit augmentée la pénalité fmancsere prononces &
Fencontre d'une entreprise qui ne mettrait pas en ceuvre les moyens nécessaires & I'information des

praticiens de sante pour restreindre I'usage des médicaments en dehors des indications de leur
AMM,




Projet de loi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par :
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Articf’e additionnel avant Varticle 15

L'article L162-16-5-1 du-code de la sécurité sociale est remplacé par les dispositions suivantes ;-

« Le prix des médicaments bénéficiant.d'une autorisafion temporaire d'utilisation prévue a l'article L.
5121-12 du code de la santé publique est fixé par le comité économique des produits de santé.

Le laboratoire exploitant la spécialité ou, a défaut, les pharmacies a usage intérieur qui se sont
procuré ce produit informent annuellement le comité économique du chiffre d'affaires
correspondant a ces spécialités ainsi que du nombre d'unités fournies ou recues.

Si le prix ou le tarif de remboursement fixé ultérieurement par le comité économigue des produits de
santé pour le medicament lors de son inscription au remboursement au titre d'une autorisation de
mise sur le marché est inférieur au prix fixé par comité conformément au premier alinéa du présent
article, ce dernier demande au laboratoire de reverser aux organismes mentionnés a 'article L. 213-1
désignés par le directeur de I'Agence centrale des organismes de sécurité sociale, sous forme de
remise, tout ou partie de la différence entre le chiffre d'affaires facturé aux établissements de santé
sur ia base du prix fixé préalablement a I'octroi de I'autorisation de mise sur ie marché et celui gui
aurait résulté de la valorisation des unités vendues au prix ou au tarif de remboursement fixé par le
comité. Le produi

prévues & P'article L. 138-8,

-~
0.

e cette remise st affectd auy répimes d'assurance maladie gelon les régles
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Exposé des motifs -

Cet amendement vise a confier au comité économique des produits de santé |a fixation du prix des
médicaments bénéficiant d'une autorisation temporaire d'utilisation.




ue

Projet de loi

N°3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 15

Al'alinéa 5, substituer au terme
« fimitée »
Les termes

« d'un an renouvelable »

Exposé des motifs

Cet amendement vise a limiter & une année rencuvelable V'autorisation temporaire d'utilisation dont
bénéficient certains médicaments. '




“Projet de loi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par
‘Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 17

Compléter cet article par les alingas suivants ;
V.= Un article L. 5421-6-2 nouveau est ainsi rédigé :

« Dans les établissements de santé, les entreprises ou organismes exploitant un médicament ou'un
produit mentionnés & lVarticle L 5121-1, le fait qu'un salarié ou un agent a temoigné de
comportements ou de situation ayant pour but ou effet de méconnaitre les obligations de
signalement d'un.effet indésirable grave suspecté ne peut étre pris en considération pour decider de
mesures défavorables le concernant en matiére d’embauche, de rémunération, de formation,

d'affectation, de qualification, de classification, de promotion professionnelle, de mutation ou de'

renouvellement du contrat de travail, ou pour décider |a résiliation du contrat de travail ou une
sanction disciplinaire. En cas de licenciement, le juge peut prononcer la- réintégration du salarié
concerne si celui-ci le demande. »

Exposé des motifs

tl s’agit par cet amendement d'assurer ia protection des fanceurs d'alerte,




Projet de loi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 19

A I'alinéa 6, substituer aux termes
« 10% » |
Les termes
«30% » |
| Exposé des motifs

Aggravation de ia pénalité financigre a V'égard des entreprises qui ne respectent pas les décisions du
comité concernant les objectifs annuels chiffrés d’évolution des pratiques de promotion des
médicaments par les visiteurs medicaux. :




Projet de {oi

N°3714

- Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article additionnel aprés I'article 23

Apres V'article L5121-17 du code de la santé publique, insérer un nouvel article ainsi rédigé :

Les medicaments et les produits bénéficiaires d*une autorisation de mise sur le marché délivrée par
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produit de santé ou par 'Union européenne, ou
benéficiaires d'une autorisation d'importation paralléle délivrée dans les conditions fixées par le
décret prévu au 12° de larticle L 5124-18, sont inscrit sous leur dénomination commune
internationale sur une base de données administratives et scientifiques destinée 2 servir de
réference pour I'information des professionnels de santé, des administrations corhpétentes en
matiére de produits de santé et du pubiic.

Cette base de données est publique, exhaustive et librement accessible sur internet.

Elle répond auy critéres définis dans la charte de gualité des bases de donndes médicamenteuses
destinées aux éditeurs de logiciels d'aide a la prescription, candidats & ta procédure de
certification prévue a I'article L. 161-38 du code de la sécurité sociale.

Exposé des motifs

Cet amendement met en ceuvre une des recommandations du rapport de la MECSS sur fa
prescription, la consammation et la fiscalité du médicament, qui.« considére que la création d'une
base publique d’information sur les médicaments, indépendante, exhaustive, gratuite, accessible a
tous les acteurs du systéme de santé et interopérable avec les logiciels d’aide a la prescription est
indispensable ».



Projet' de loi

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau

Article 24

A I'aliﬁé_a 6, substituer aux termes
« 10% »
Les termes.
C K 3@% »
Exposé des motifs

Augmentation du plafond de la pénalité financiere.



Projet de loi

N°3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

* AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M. Roland Muzeau -

Article 26

A l'alinéa 13, substituer aux termes

« 10% »

Les termes

o« 30% »

~ Exposé des motifs

Augmentation du plafond de la pénalité financiére,



Projet de loi

-

N° 3714

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé

AMENDEMENT
Présenté par:
Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard, M, Rd!and Muzeau

Article additionnel aprés I'article 30

Apres article 5121-8 du code de fa santé publique, mserer un article ainsi rédigé :

« L'mscrlptaon des essais cliniques praaiab[es a la délivrance de I'autorisation de mise sur le marché
sur la liste définie a I'article. L 1121-15 du Code de la Santé Publique est obligatoire. »

Exposé des motifs

if convient que lAgence nationale de sécurité du médicament et des préduits de santé soit informée

des essais cliniques qui aboutissent, mais également de ceux gui n'aboutissent pas aux resultats
escomptés par leurs promoteurs
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PROJET DE LOI

relatif au-renfdrcement de Ia-séchrité sanitairé du meédicament
et des produits de santé (n°3714)

AMENDEMENT N°1

presenté par M.Jean-Sébastien VIALATTE

~Article 14

Le deuxieme alinéa de Particle 14, est ainsi rédige :

« Art. L. 5121-14-2. —~|. — Sans préjudice des décisions .de - modification, de
suspension ou de refrait d’autorisation de mise sur le marché, I'Agence nationale de
securité du médicament et des produits de santé peut, dans ['intérét de la santé
publique, interdire la prescription et fa défivrance d'une specialité pharmaceutique et
la retirer du marché dans des conditions déterminées par décret en Conseil d'Etat et
notamment pour I'un des motifs suivants * »

EXPOSE SOMMAIRE

L'interdiction de la seule délivrance d’'un médicament ne suffit pas et risque
notamment de provoquer l'incompréhension des patients qui se verraient prescrire
un produit qui ne pourrait plus étre délivré. L'interdiction prononcée par 'Agence doit
donc également porter sur la « prescription » dudit médicament. '



ASSEMBLEE NATIONALE

16 septembre 2011 .

PROJET DE LOI

relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du médica:ﬁent
ef des produits de santé (n°3714)

AMENDEMENT N°2

présenté par M.Jean-Sébastien VIALATTE

P pin -@,j Article 14

Apres le 3éme alinéa de l'article L.1111-23 du code de la santé publique, il est inséré
un alinéa ainsi rédige :

« En vue de répondre aux besoins des autorités de santé et sur demande expresse
de leur part pour raisons de santé publique, le Conseil national de Vordre des
pharmaciens peut accéder et procéder au traitement des données anonymes
relatives aux médicaments qui sont hébergées dans le cadre du dossier
pharmaceutique »

EXPOSE SOMMAIRE

Le traitement des données anonymes relatives aux meédicaments {quantité,
fréquence, localisation des médicaments dispensés...) contenues dans la base de

données du dossier pharmaceutique permetirait aux autorités de sante d'obtenir de
trés précieuses informations en temps réel sur 'état sanitaire de 1o population. La
~formulation de requétes par la direction générale de ia santé, I'Agence de sécurité du
medicament ou [linstitut de veille sanitaire pourrait - notamment faciliter pour les
-autorités l'anticipation et la gestion des crises sanitaires (détection des épidémies,

evolution du rythme des accidents sanitaires...).
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"PROJET DE LOI

relatif au renforcement de Ja sécurité sanitaire du médicament
ef des produits de santé (n°3714)

 AMENDEMENT N°3

présenté par M.Jean-Sébastien VIALATTE

A {;m; 2 >-Article 20

| — Aprés la premiére phrase du deuxieme alinéa de I'article L. 1111-23 du code de la
sante publique, il est inséré une phrase ainsi rédigée :

«Dans les mémes conditions, les pharmaciens exercant dans une pharmacie 3
usage intérieur peuvent utiliser ce dossier. » '

I - A titre expérimental et pour une durée de trois ans a compter de la publication de
la présente loi, sauf Opposition du patient quant & 'accés du medecin & son dossier
pharmaceutique, le médecin prenant en charge un patient d'un établissement de
sante peut consulter le dossier pharmaceutique de ce patient.

Un décret pris aprés avis de la Commission nationale de linformatique et des libertés
et du Conseil national de l'ordre des pharmaciens fixe les conditions d'application de
cette expérimentation.

EXPOSE SOMMAIRE

Le partage entre |es pharmaciens officinaux et ‘hospitaliers des informations relatives aux
- medicamenis dispenseés aux patients ambulatoires tant en ville qu'en établissement de santé s'avere
necessaire pour favoriser Is coordination, fa qualité, fa continuité des soins et la sécurite de la
dispensation des médicaments a ces patients, conformément a la finaiite dy dossier pharmaceutique.
C'est pourquoi it vous est bropose de permettre aux pharmaciens exercant dans les pharmacies a
usage intérieur d'accéder aux dossiers pharmaceutiques et de 'alimenter.

Afin d'améliorer la continuité et ia coordination des soins des patients hospitalisés, notamment pour
~ diminuer le risgue de iatrogénie medicamenteuse, i est Proposé une expérimentation permetiant aux
medecins prenant en charge ce patient de consulter le dossier pharmaceutique de ce dernier avec
sOn consentement. '

Le décret aura pour objet de définir les modalités de l'expérimenfation en limitant la faculté de
consuitations aux médecing urgsntistes, anesthésistes ef gériatres, :
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PROJET DE LOI

o/t au renforcement de /a sécurité sanitaire du médicament.
- et des produits de santé (n°3714)

AMENDEMENT N°4

 présenté par M.Jean-Sébastien VIALATTE

Article 19

Supprimer F'afinéa 1 de cet'arti(_:le.

EXPOSE SOMMAIRE

L'article 19 du projet de loi, encadre « linformation par démarchage ou la
prospection » & destination des professionnels de santé, clest-a-dire la visite
médicale, comme expressément nommeée dans I'exposé des motifs du présent projet
de loi. L'alinéa 1 limite ainsi «a fitre expérimental » la visite médicale en
établissement de santé, a une visite collective, devant plusieurs professionnels de
sante,

La visite collective a I'hépital modifie profondément la relation avec le corps médical
avec en premiere victime la sante des patients. C'est dans le face & face au quotidien
- avec I'ensemble du corps médical hospitalier que les visiteurs médicaux hospitaliers
permettent l'innovation d'arriver jusqu'a ceux-qui en ont besoin : les malades. Ces
echanges né peuvent pas avoir lieu dans un contexte organisé de visite 3 un groupe
ol le dialogue est limité. Ces acteurs hospitaliers sont les acteurs de I'nnovation, de
la formation des médecins et de linformation générale dans le but d'une prise en
charge optimale du malade par le corps médical proposé par le laboratoire répondant
- au plus prés au profil du patient évogué.



PROJET DE L.OI RELATIF Ay RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU
MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE (N° 3714)

| Aprés 'article 30

Insérer un nouve! article ainsi rédigé :

- « L~ Le deuxiéme alinéa de Particle L. 245-6 dy code de la sécurité sociale est complété par les
mois et une phrase ainsi redigée : « et des ventes Ou reventes & destination de Pétranger. Leg
revendeurs indiquent & Pexploitant de I'autorisation de mise sur le marché Jeg quantités revendues
ou destinées 4 étre revendues en dehors du territoire national. »

« Il ~ Apres la premiére phrase du troisiéme alinéa de Iarticle L. 5121-17 du code de Ia santé

‘publique, il est insére une phrase ainsi rédigée :

« Les revendeyrs indiquent au titulaire de Pautorisation de mise sur le. marché leg quantités.

revendues ou destindes  éire revendues en dehors dy territoire national. 5 .

« IL - Aprés le deuxiéme alinéa de Particle I, 51 23-1 du méme code, il est inséré un alinga rédige
« Les dispositions des premier et deuxiéme alinéas ne s’appliquent pas aux meédicaments et produits
hon consommeés en France et destinés & Pexportation, » ' :

« IV. — Les pertes de recetteg pour les organismes de sécurité sociale sont compensées i due
coneurrence par une majoration des contributiong visées aux arficles L. 245-1 et L. 245-6 du code
de la sécurité sociale. » '



| PROJET DE 1L.OI RELATIF AU RENFORCEMENTY DE LA SECURITE SANITAIRE DU

MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE_(N° 3714)

Amendement présenté par M. Yvés BT,

- "Apiés l'article 30

ey 5
Insérer un nouvel article ainsi rédigé :

« L'Inspection générale des affaires sociales remet au Parlement un rapport sur le financement des
associations de patients et leurs besoins au plus tard le 30 juin 2012. » :

Exposé sommaire

Les associations de patients jouent un 1dle de plus en plus important dans la chaine dy médicament

¢t au sein des organismes et agences sanitaires telles que 'ANSM. Toutefois, par manque de temps
et de moyens, leur participation effective peut étre compromise. Il est done indispensable de dresser

un état des lieux sur le financement actuel des associations de patients et leurs besoins réels.




PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU

MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE-N-3714)

- Amendement présenté par M. Yy é

Article 2

12

Aprés l'alinéa 8, insérer un alinéa rédigé ainsi :
« Il est inséré un article ainsi rédigé :

«dArt. L. 1453-3. Le site internet « Ameli » de la Caisse Nationale d'Assurance Maladie des
travailleurs salariés est habilité & délivrer les informations relatives aux conventions conclues entre
les professionnels de santé visés par la quatriéme partie du présent code et les entreprises produisant
ou commercialisant des produits mentionnés & Varticle L. 5311-1 ou assurant des prestations
-associées 4 ces produits, et aux avantages en nature ou espéces octroyés directement ou
indirectement & ces professionnels de santé par les entreprises susmentionnées. » »

Exposé sommaire

- 5i les entreprises de la chaine du médicament ont une obligation de rendre publique 'existence des
avantages consentis et des conventions conclues avec les professionnels de santé, il apparait
toutefols important que les patients aient facilement accés 3 cette information, tout comme ils ont
acces aux honoraires pratiqués par les praticiens via le site internet Ameli.

Cet.amendement suggére donc de centraliser les informations afférentes 2 chaque professionnel de
santé sur le site Ameli, y compris leurs liens d'intéréts avec les industries.de santé, afin de permetire
une prise de décision éclairée. '




PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU

MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTT (N° 3714)

Amendement présenté par M.

Article 2

Aprés 'alinéa 17, insérer I"alinéa suivant ; -

Exposé sommaire

Si les conventions ayant pour objet la participation 4 des congrés sont autorisées dés lors que
I'hospitalité offerte « est-d'un niveau raisonnable », il est difficile d'évaluer objectivement ce critére, -
Dans une logique de transparence croissante préconisant la divulgation de liens d'intéréts et
d'avantages pereus, il semble cohérent de préciser Ja contribution exacte de I'entreprise au praticien
participant au congres. | .

11 en va de méme pour-les conventions entre industriels et professionnels de santé relatives aux
activités de recherche.




PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU
MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE §

Amendement présenté par M. Yv¢sd
Article 2/

»Apres l'alinéa 13, insérer un alinéa rédigé ainsi ;
« Il estinséré un article ainsi rédigé :

«Art. L. 1453-2. Les professionnels de santé relevant de la quatriéme partie du présent code sont
tenus, dans le cadre de leur exercice médical, d'informer les patients des conventions conclues avec
les entreprises produisant ou commercialisation des produits mentionnés & l'article L. 5311-1 ou
assurant des prestations associées 3 ces produits. Cette obligation s'applique également aux
avantages en nature ou en espéces recus directement ou indirectement de ces entreprises, selon le

seuil mentionné au If de l'article L. 1453-1.% » '
‘ Exposé sommaire

Les entreprises de la chafne du médicament et des produits de santé sont soumis & l'obligation de de
révéler l'existence des intéréts qu'elles ont avec les professionnels de santé notamment. 1! semble
toutefois cohérent que les professionnels de santé, par voie d'affichage dans leur cabinet médical par
exemple, exposent eux-aussi ces liens aux patients, qui auront ainsi un meilleur aceés & ces
mformations préalables nécessaires 4 une prise de décision éclairée,



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU -
MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE (N° 3714)

Amendement présenté par M. Yvet ¥

Article 5

Aprés l'alinéa 11, insérer un alinéa ainsi rédige :

« Des commissions consultatives réunissent des experts scientifiques, les industriels des secteurs
concernés, des représentants d'associations de consommateurs, de malades, en fonction des -
pathologies, et des usagers du systéme de sant¢, selon des modalités prévues par décret. »

Exposé sommaire

Reprenant le schéma américain des « advisory committees », cet amendement permet d'organiser
des débats publics avec I'ensemble des acteurs de la chaine du médicament et des produits de santé
sur des sujets présentant un intérét majeur pour la population et sur des thématiques sensibles. Ces
échanges seraient ouverts au public, filmés et retransmis sur internet, pérmettant ainsi de mieux
associer la société civile aux décisions rendues en matiére de sécurité sanitaire. '



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU
MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE (N° 3714)

Article 5

Avant le premier alinéa, insérer un alinéa ainsi rédigé :
L Ak« Le premier alinéa de Yarticle L. 5322-1 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« La gouvernance de I'Agence nationale de séeurité du médicament et des produits de santé est
constituée : : .
— d'un conseil d'administration chargé de 1a gestion administrative et financiére,
— d'un conseil scientifique grantissant la qualité de Pexpertise,
— d'un conseil d'orientation ouvert 4 la société civile fixant les enjeux et le programme de
travail,
~ d'une commission de déontologie chargée de 1a gestion des questions déontologiques et de la
conformité aux obligations 1égales par le-personnel, les collaborateurs occasionnels et les
cocontractants. » » : ‘

Aprés l'alinéa 11, insérer I'alinéa suivant :

« Le conseil d'orientation est composé de représentants des associations de patients, d'usagers du
systéme de santé, de consommateurs et d'organisations sanitaires. » '

Exposé sommaire

Cet amendement offre une meilleure lisibilité de la structure de I'ANSM et crée un conseil
d'orientation ainsi gu'une commission de déontologie. _

Il permet donc d'associer la société civile aux travaux de l'agence, dans un souci de fransparence et
de crédibilité. Par ailleurs, la commission de déontologie permettra de clarifier jes déclarations
publiques d'intérét en s'assurant que l'obligation de la déclaration publique d'intérét et la pratique du
déport mentionnées & l'article ler du projet de loi soient bien respectées. '




PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU
MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE (N° 3714)

Amendement présenté par M. Yvg

Article 5

Apres I'alinéa 11, insérer I'alinéa suivant
« Le troisiéme alinéa de I'article L. 5322-1 du code de la santé publique est ainsi compléte :

« Le directeur général est nommé pour 3 ans, renouvelables une fois. » »
Exposé sommaire

Cet amendement donne au directeur de 'ANSM une durée de mandat suffisamment longue pour lui
assurer une continuité dans son travail, mais il permet également de ne pas pérenniser dans ce poste
la méme personne et d'éviter ainsi une accoutumance aux risques.



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU
MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE (N° 3714)

Amendement présenté par M.

 Atticle 5

Apres l'alinéa 5, insérer un alinéa rédigé ainsi :

> b 1.8 Des représentants de I'Union nationale des organismes d'assurance maladie complémentaire ; »
Exposé sommaire

Le remboursement des médicaments représente un poste important pour les organismes d'assurance
maladie complementalre Il est done logique qu'en tant quacteurs de la chaine du médicament ils
participent aux prises de décisions au sein du conseil d'administration de I'Agence nationale de
securlte du medlcament et des produits de santé.
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PROJET DE LOI n°3714

- RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA TRANSPARENCE ET DE LA SECURITE
SANITAIRE DANS LE DOMAINE DU MEDICAMENT ET DES DISPOSITIFS MEDICAUX

AMENDEMENT

Présenté par Guy MALHERRBE, ' '
Jean-Marc ROUBAUD, Olivier DOSNE, Michel HEINRICH, Paul JEANNETEAU

"~ ARTICLE ADDITIONNEL APRES L'ARTICLE 36

I — Aprés la premiére phrase du deuxieme alinéa de Particle L. 1111-23 du code de la santé
publique, il est inséré une phrase ainsi rédigée : '

«Dans les mémes conditions, les pharmaciens exergant dans une pharmacie & usage intérieur
peuvent utiliser ce dossier. » ' '

IT - A titre expérimental et pour une durée de trois ans & compter de la publication de la
présente loi, sauf opposition du patient quant & accés du médecin 2 son dossier
pharmaceutique, le médecin prenant en charge un patient d’un établissement de santé peut
consulter le dossier pharmaceutique de ce patient.

Un décret pris aprés avis de la Commission nationale de I'informatique et des libertés et du
Conseil national de I'ordre des pharmaciens fixe les conditions d’application de cette
expérimentation.

EXPOSE DES MOTIFS

Le partage entre les pharmaciens officinaux et hospitaliers des informations relatives aux
médicaments dispensés aux patients ambulatoires tant en ville qu’en établissement de santé
s'avére nécessaire pour favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la
sécurité de la dispensation des médicaments & ces patients, conformément 2 la finalité du
dossier pharmaceutique. C’est pourquoi il vous est proposé de permetire aux pharmaciens
exercant dans les pharmacies 4 usage intérieur d’accéder aux dossiers pharmaceutiques et de
les alimenter.

Afin d’amélicrer la continuité et la coordination des soins des patienits hospitalisés,
notamment pour diminuer le risque de jatrogénie médicamenteuse, il est Propos¢ une
expérimentation permetiant aux médecins prenant en charge ce patient de consulter le dossier
pharmaceutique de ce dernier avec son consentement.

Le décret aura pour objet de définir les modalités de I'expérimentation en limitant la faculté
de consultations aux médecins urgentisies, anesthésistes et gériatres,



ASSEMBLEE NATIONALE

Projet de loi n°3714 relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé

Amendement n°1

Présenté par Valérie Boyer, Gabrielle Louis-Carabin, Bérengére Poletti, Daniel Spagnou

ARTICLE 4

L'alinéa 4, *est rédigé comme suit :

« 'Agence nationale de securité sanitaire des produits de santé (ANSS) est un établissement
public de [Etat ». '

EXPOSE SOMMAIRE

Les dispositifs medicaux sont de plus en plus reconnus comme des produits de santé a part
entiere par les auforites publiques et les différents acteurs de la sanité. Les Assises du
medicament, ont fait une place importante aux dispositifs médicaux en consacrant un groupe de
travail a leurs problematigues propres. Néanmoins, avjourd’hui encore, IAFSSAPS - Agence des
produits de sanig, redevient {Agence du Médicament de la loi de 1983 sous le sigle Agence
nationale de sécurité du medicament et des produits de santé (ANBM). Une autre dénomination
pour cette agence de sante serait souhaiiable afin que ceile-ci reflete 'évolution du systéme de
santé, qui fait de pius en plus de piace aux disposififs médicaux. ii conviendrait donc a minima de
nommer cette nouvelle agence, I'Agence Nationale de Sécurité Sanitaire des produits de santé,
dont I'acronyme pourrait &tre limité 2 ANSS.



ASSEMBLEE NATIONAL

Projet de loi n°3714 relatif au renforcement de la sécurité sanitaive du médicament et des
produits de santé :

Amendement n°2
Présenté par Valérie Boyer, Gabrielle Louis-Carabin, Bérengere Poletti, Daniel Spagnou

ARTICLE 18

A l'article 19 alinéa 1, les mois « les produits de santé mentionnés a Farticle L.5311-1 » sont
remplacés par ;

« les médicam‘ents et produits & usage humain mentionnés & l'article L.5121-1»,
EXPOSE SOMMAIRE

L'article 19 du projet de loi, encadre « l'information par démarchage ou la prospection » a
destination des professionnels de sanié, c'est-a-dire la visite médicale, comme
expressément nommeée dans exposé des motifs du présent projet de loi. L'alinéa 1 limite
ainsi « a titre expérimental » la visite médicale en établissement de santé, a une visite
collective, devant plusieurs professionnels de santé.

Bien que cet article soit compris dans le titre lll sur les médicaments & usage humain, il
semble englober les Dispositifs médicaux (DM) en affirmant s'appliquer « aux produits de
santé mentionnés a larticle L. 5311-11 du code de fa Santé publique », article qui inclut les
DM. Or, la multitude des formes, des types de produifs, des applications, conduit & des
modes de pose différents pour chaque dispositif médical (et cela méme au sein d'une méme
ligne de description), qui necessite une bonne connaissance pour étre bien utilisé. En outre,
il convient de souligner le caractére « operateur-dépendant » de ces produits, dans la
mesure ol la bonne utilisation et la prévention des risques dépendent d'une bonne
connaissance du produit de la part de I'utilisateur, qu'il soit professionnel de santé, le patienit
lui-méme ou son entourage. Enfin, a la différence des médicaments, les dispositifs médicaux
ne peuvent étre surconsommes, une seule attelle sera utilisée pour une entorse du genou et
une seule poche de stomie sera utilisée a la fois par un stomisé. Le rdle des industriels dans
la formation et 'information a J'utilisation des dispositifs médicaux prend alors tout son sens,
et le temps de promotion est a relativiser au regard de cette information et de cette formation
a delivrer. I conviendrait donc, en accord avec la logique du projet de loi, de clarifier la
portée de cet article et de limiter son champ d'application aux seuls médicaments,



ASSEMBLEE NATIONALE

Projet de loi n°3714 ré!at‘if au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé '

Amendement n°3
Présenté par Valérie Boyer, Gabrielle Louis-Carabin, Bérengére Poletti, Daniel Spagnou

Articie n°23

L'article 23 alinéa 13 est rédigé comme suit :

« Art. 1..5213-3 —~ Ne peuvent faire 'ohjet d’'une publicité auprés du public, les dispositifs
meédicaux dont les indications sont prises en charges ou financées, méme partieliement, par
les régimes obligatoires de I'Assurance maladie »

EXPOSE DES MOTIFS

Cet amendement de précision vise & prendre en compte l'existence de plusieurs. indications
pour un méme dispositif médical. Certains dispositifs médicaux peuvent faire I'objet de
plusieurs indications, certaines prises en charge par Assurance maladie et d'aufres non.
Ainsi, par exemple, les pansements hydrocolloides sont remboursés par la Sécurité sociale
dans les indications d'escarre, ulcére, brilure mais pas dans d'autres fypes de piaies, pour
“lesquelles ils sont néanmoins utiles. Cette publicité aupres du grand public permet la
délivrance d'informations nécessaires a la bonne utilisation du dispositif médical. En effet, 2
la différence du médicament, la multitude des formes, des types de produits, des
applications, conduit & des modes de pose difféerents pour chaque dispositif médical (et cela
méme au sein d'une méme ligne de description}, qui nécessite une bonne connaissance
pour étre bien utilisé. En outre, avec le développement du soin a domicile, ta prise en charge
des soins par le patient lui-méme et I'encouragement des actions de prévention (produits
anti-ampoule, bas de compression et orthéses hors prescription), la diffusion d’information
est d'autant pius importante pour ces indicalions gui ne sont pas pris en charge par la
collectivité mais qui correspondent a des actes du quotidien de plus en plus nombreux. Dans
ce cas, et en cohérence avec la lettre du projet de loi, il conviendrait d'autoriser la publicité
auprés du grand public pour les indications non remboursables par les régimes obligatoires
d'Assurance maladie au méme titre que pour les produits non remboursés.



Projet de loi 3714 « relatif au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé »

Article additionnel aprés Particle 22

Amendement déposé par
Mme Bérengére Poletti, Mme Valérie Boyer,

Remplacer l'article L1151-2 du code de santé publique par un article ainsi
redigé :

« La pratigue des actes, procédés, techniques et méthodes & visée esthétique autres gue ceux

relevant de l'article L. 6322-1 doit pour des raisons de sécurité sanitaire et risques sérieux pour fa
sante des personnes, faire 'objet d'une formation universitaire spécifique fant sur les technigues et
meéthodas que sur la pharmacologie. Elle sera soumise a des régles définies par décret, aprés
consultation du Conseil National de I'Grdre des médecins, s'inspirant du dipléme universitaire déja
existant et reconnu. Elle peut également étre soumise a des régles de bonnes pratiques de sécurité
fixées par arréte du ministre chiargé de la santé. »

Exposé des motifs

l.es nouvelies pathologies Hées a I'aliongement de la durée de vie, la pression sociale et mediatique
de « I'impératif de limage » ont un corollaire : la multiplication des consultations liées & ces

demandes.
Les meédecins sont de plus en plus sollicités pour traiter les troubles liés au vieilissement, au

métabolisme, & lobésité.

Afin de renforcer ia sécurité sanifaire face au développement anarchique des soins et technigues de
médecine esthétigue et de ceux qui les prodiguent sans formation spécifique i semble impéraiif que
tout praticien sans exception guel que soit son cursus initial suive une formation universitaire

gpecifique.

Ceile ¢i existe déja, reconnue par le Conseil National de 'Ordre des Médecins et intégre les nouvelies
pharmacologies, fechnigues et methodes & visée esthetique et nutritionnelie.

La sécurité des patients serait ains! mieux assurée et la responsabilité des pouvoirs publics misux
garantie en cas d'incident majeur.

Tel est Fobjet de cet amendement.




