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COMMISSION DESAFFAIRES SOCIALES
Mardi 20 septembre 2011
La séance est ouverte a quinze heures.

(Présidence de M. Pierre Méhaignerie, président de la Commission,
puis de M. Pierre Morange, vice-président, puis de M. Jean-Pierre Door, secrétaire)

La Commission des affaires sociales examine sur le rapport de M. Arnaud Robinet le
projet de loi relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de
santé (n° 3714).

M.le président Pierre Méhaignerie. Préaablement a [I'examen des
252 amendements qui ont été déposeés, je voudrais formuler guelques remarques préal ables.

Le projet de loi faisant I’objet d' une procédure accélérée, notre Commission n'est
plus tenue de mettre en ligne le texte adopté sept jours avant la séance publique mais,
conformément al’ article 86 de notre Réglement, « dans les plus brefs délais. » C’ est pourquoi
nous I’ examinons aujourd’ hui, et non la semaine derniére, ayant voulu laisser au rapporteur et
aux groupes parlementaires une semaine supplémentaire pour en préparer la discussion.

Le texte de la Commission sera mis en ligne le plus rapidement possible,
vraisemblablement demain en fin d’ aprés-midi.

C’est aussi pourquoi la conférence des présidents de ce matin areporté d’ une journée
le délai de dépbt des amendements en vue de la séance publique, soit a samedi prochain, dix-
sept heures.

Nous abordons maintenant I’ examen des articles du projet de loi.

TITRE I} o
TRANSPARENCE DESLIENSD’INTERETS

CHAPITRE I¥
Liensd’intéréts

Article 1% (articles L. 1451-1; L. 1451-1-1; L. 1451-2 et L. 1451-3 [nouveaux] du
code de la santé publique): Regles déontologiques et expertise sanitaire

La Commission est d’abord saisie de I'amendement AS24 de Mme Jacqueline
Fraysse.

M. Roland Muzeau. La lecture de |’ article 1¥ nous laisse perplexes : qui peut étre a
ce point naif pour croire que les dispositions prévues permettront aux instances compétentes
de s affranchir réellement des conflits d’ intéréts ?

L’ objectif véritable du Gouvernement nous parait différer de celui qu’il exprime
oralement. Le texte que nous examinerons dans quel ques semaines sur la déontologie de lavie
publigue le prouve également. On parle des conflits d’intéréts, mais on ne prend pas les
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mesures appropriées pour les surmonter. |Is risquent de se trouver ainsi |égitimés et, partant,
autorisés. Cette approche traduisant une conception bancale de I’ éthique et de la déontologie,
nous souhaitons que les déclarations d'intéréts conditionnent directement les prises de
fonctions en faisant apparaitre |I’absence totale de lien afin de réduire au maximum les
possibilités de conflits.

M. Arnaud Robinet, rapporteur. Avis défavorable. En matiére de transparence des
liens d'intéréts, I’article 1% du projet de loi introduit une avancée saluée par I’ ensemble des
acteurs et des personnes auditionnées, notamment des associations de patients. Des
améliorations sont bien sir toujours possibles, et c’'est pourquoi nous serons favorables a
certains des amendements déposes par Jacqueline Fraysse et par Catherine Lemorton. Mais le
présent amendement prévoit d’interdire tout lien d’intérét aux experts qui interviennent dans
les instances de sécurité sanitaire. |1 nous parait donc alafois impraticable et contreproductif.
Qu'un expert collabore avec un industriel n'implique pas automatiquement qu’il lui soit
inféodé. 1l est, en outre, tres difficile de trouver des experts pour certaines spécialités, de sorte
gue votre suggestion poserait d’importants problemes de recrutement.

Enfin, la majorité des membres de la communauté scientifique juge gque ces liens
constituent souvent un gage de qualité des analyses: les experts extérieurs apportent des
éléments complémentaires, issus de leur connaissance du milieu hospitalier, de celle des
laboratoires de recherche, privés ou publics, comme de I’ université. Concevoir une armee
d’ experts déconnectée des réalités du moment me parait donc aussi risqué qu’ utopique.

La Commission rejette I’ amendement AS 24.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 25 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Il s'agit & d'un amendement de repli, résultant de la méme
préoccupation que celle fondant I’amendement précédent. Nous acceptons que les personnes
soumises a I’ obligation de déclaration aient eu un lien direct ou indirect avec les entreprises,
établissements ou organismes de la chaine du meédicament. Mais nous proposons de
conditionner leur prise de fonctions al’ absence effective de tels liens depuis au moins dix ans.

M. le rapporteur. Avis défavorable : dans cette hypothése également nous risquons
de déconnecter les experts des réalités du moment. Le délai proposé nous semble excessif. Un
délai detrois acing ans — pour déterminer la période pour laquelle il faudra déclarer ses liens
d’intérét — est mieux adapté, comme cela se pratique déa dans certaines institutions et comme
le décret le prévoira.

La Commission rejette I’amendement AS 25.
Elle en vient a I’ amendement AS 73 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Il s agit ici de compléter I'ainéa 5 de I’article 1% en
goutant a la liste des instances collégiales qui statuent sur I’avenir d’ un médicament dans
notre pays, et dont les membres sont tenus d’ établir une déclaration d’intéréts, les groupes de
travail qui existent en amont et au sein desquels des conflits d’intérét peuvent avoir un impact
sur les personnes mentionnées al’ article 5.

M. lerapporteur. Avisfavorable.

La Commission adopte I’ amendement AS 73.
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Elle adopte également I’ amendement rédactionnel AS 155 du rapporteur.
Puis elle examine I’ amendement AS 2 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Le dossier du Mediator a montré que les liens d'intéréts
posaient un réel probléme de fiabilité des expertises. Le projet de loi prévoit bien la
déclaration des liens d’intéréts concernant la personne de I’ expert, mais des affaires récentes
ont montré gue le probléme pouvait également se poser s agissant de personnes appartenant a
safamille. Cet amendement vise en conséquence a compléter le champ des liens d' intéréts.

M. le rapporteur. Avis défavorable; les liens d’intérét peuvent, en effet, étre non
seulement financiers, mais également de nature familide. C'est pourquoi, selon le
Gouvernement, une disposition figurera a ce sujet dans le décret d’ application.

M. le président Pierre Méhaignerie. Nous en demanderons la confirmation en
séance publique.

Je demeure quant a moi trés attentif a ce que I'on respecte le champ du pouvoir
réglementaire, afin de ne pas surcharger les textes |égidatifs.

M. Jean Mallot. Nous sommes tous d accord pour demander que le Gouvernement
S engage a prendre par voie réglementaire la disposition proposée. Mais autant I’ adopter ici,
quitte a laretirer en séance publique sous le bénéfice des assurances du ministre. Sinon nous
nous enfermons dans une contradiction: comment repousser un amendement dont nous
approuvons |’ économie ?

M. le président Pierre Méhaignerie. Je répéte que nous devons veiller a ne pas
surcharger lestextes deloi, surtout si cela ne change rien au fond.

M. Jean-Luc Préel. L’amendement précise quelles sont les personnes concernees
par lesliens d’intéréts. Mentionner lafamille ne surcharge pas vraiment le dispositif...

M. le président Pierre Méhaignerie. Mais I’engagement du Gouvernement nous
obligera a déposer un amendement de suppression au texte de la Commission.

M. le rapporteur. J goute que le champ de I’ amendement me parait restrictif : il ne
vise en effet que les ascendants et les descendants, alors que, dans la méme perspective, il
faudrait aussi viser les autres membres de la famille.

Mme Catherine Lemorton. Je comprends le souci de ne pas surcharger les textes de
loi, mais ce projet comporte déa beaucoup de renvois a des décrets en Conseil d Etat dont on
ne connaitra pas forcément le contenu. Or le ministre a assuré, auss bien lors de sa
conférence de presse lors des Assises du médicament que devant notre Commission, qu'il
associerait le Parlement al’ élaboration des dispositions réglementaires. Pourquoi donc ne pas
voter cet amendement, quitte ensuite a le supprimer apres avoir recueilli I’engagement du
Gouvernement ?

M. Yves Bur. On peut auss renvoyer |’examen de I’amendement a notre réunion
dans le cadre de I’ article 88 du Réglement. L’important est de discuter de son contenu avec le
Gouvernement.

La Commission rejette I’ amendement AS 2.



— 5 —

Elle adopte ensuite I amendement de précision AS 156 et I’amendement rédactionnel
AS 157, tous deux du rapporteur.

Elle en vient a |’ amendement AS1 de M. Jean-Luc Prédl.

M. Jean-Luc Préel. Cet amendement vise a préciser que les déclarations de liens
d’intéréts sont déposées aupres du comité éthique de I’ agence concernée.

M. le rapporteur. Avis défavorable: I’'amendement est trop restrictif car les
déclarations correspondantes sont remises a la cellule de déontologie de I'agence ou de
| établissement public concernés, ou au directeur de |’ instance, ou encore au ministre.

La commission rejette I’ amendement AS 1.
Elle est ensuite saisie de I’ amendement AS 74 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cest un amendement de cohérence, dont
I”argumentation est similaire a celle présentée en faveur de I’amendement déja adopté par
notre Commission, relatif a la prise en compte des groupes de travail et des travaux
préparatoires.

Suivant I’avis favorable du rapporteur, la Commission adopte I’amendement AS 74,
ains gue |I’amendement AS 75 de Mme Catherine Lemorton.

Elle adopte également les amendements rédactionnels AS158 a AS161 du
rapporteur.

Puis elle en vient a I’ amendement AS 76 de Mme Catherine Lemorton.

M. le rapporteur. Avis défavorable: rendre publiques les échanges au sein des
groupes de travail, souvent informels, risquerait de limiter la liberté de parole en leur sein.
L’ enregistrement systématique des réunions des commissions et des conseils ains que la
publication exhaustive de leurs comptes rendus avec mention des opinions minoritaires
devraient assurer une information suffisamment complete.

La commission rejette I amendement AS 76.

Puis elle examine, en discusson commune, les amendements AS26 de
Mme Jacqueline Fraysse, AS 77 et AS 78 de Mme Catherine Lemorton.

M. Roland Muzeau. Nous proposons de transformer une disposition figurant dans le
texte en tant que simple possibilité en une obligation permettant d’assurer la publicité des
débats et la transparence des décisions des commissions, conseils et instances collégiales. Le
ministre nous avait donné son accord sur ce point.

Mme Catherine Lemorton. Des lors que |’on désire la transparence et la clarté des
échanges, il faut que tout soit enregistré et rendu public, notamment sur les sites internet.

M. le rapporteur. Je suis favorable a I’amendement AS 78, dont la rédaction est
plus complete: il prévoit la publication intégrale des séances des commissions, conseils et
autres instances collégiales.
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M. Roland Muzeau. Jeretire |’amendement AS 26.
Mme Catherine Lemorton. Jeretire également I’amendement AS 77.
La Commission adopte I’ amendement AS 78.

Elle adopte ensuite trois amendements du rapporteur : AS162 et AS163, d'ordre
rédactionnel, et AS 164, de précision.

Elle en vient a I’ amendement AS 79 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. L’ exception ne doit pas devenir larégle, sinon je crains
gu’ on ne généralise la confidentialité ou le secret médical afin de ne pas rendre publiques les
délibérations.

M. le rapporteur. Avis défavorable: le refus de mise a disposition publique des
délibérations doit bien sir demeurer une exception. L’amendement AS 78, que nous venons
d’ adopter, va dans ce sens, et le ministre s est également montré parfaitement clair sur ce
point. Arguer du secret industriel ou médical ne saurait faire obstacle a I’ enregistrement
audiovisuel, systématique et permanent, des séances. Le texte du projet de loi me parait donc
suffisamment précis a cet égard.

En outre, la rédaction de I’amendement ne convient pas, car on ne peut parler en
I’ occurrence de « dérogation » au secret médical. En revanche, lors de notre réunion dans le
cadre de |’ article 88 du Reglement, nous pourrions étudier lapossibilité d’ un avis motivé ainsi
gue d’un recours en cas de refus de mise a disposition du public du contenu d’ une réunion.

La Commission rejette I’ amendement AS 79.

Elle est ensuite saisie de I’amendement AS 3 de M. Jean-Luc Préel.

M.Jean-Luc Préel. Un décret en Conseil d'Etat doit fixer les modalités
d’ application du chapitre 1¥. Il faut préciser que la charge de vérifier les liens dintéréts
revient bien ala commission éthique de chaque agence, et non au directeur de celle-ci.

M. lerapporteur. Avis défavorable car la décision releve de chague agence.

M. Vincent Descoeur. Que prévoit le texte a cet égard ? S agit-il d’ une disposition
réglementaire ?

M. le rapporteur. Le ministre a confirmé qu’il existerait une cellule déontologique
dans chague agence.

M. Yves Bur. Le rapport adopté par notre Commission sur les agences de sécurité
sanitaire préconise la mise en place d’ un comité déontologique dans chacune d’ elles, de fagon
a suivre convenablement les problémes de lien d’intéréts. 1| suggére aussi que, d’ une maniere
générale en ce domaine, un controle soit exercé au niveau de I’ Etat.

La Commission rejette I’ amendement AS 3.

Puis elle examine I’ amendement AS4 de M. Jean-Luc Présdl.
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M. Jean-Luc Préel. Que se passe-t-il si la déclaration n’est pas déposée ou fait
I’ objet d’une fraude ? Nous proposons que, dans ce cas, le président du comité d’ éthique
transmette le dossier d’infraction au procureur de la République.

M. le rapporteur. Avis défavorable: le texte prévoit dé§a une sanction pénale de
30 000 euros d’amende lorsgu’ une telle infraction est commise.

M. Jean-Luc Préel. Comment cela se passera-t-il en pratique? Qui déclarera la
fraude ?

M. le rapporteur. Le directeur de I'agence s adressera au procureur de la
République. Mais on ne peut viser celui-ci dans e texte.

M. Jean Mallot. Ne sommes-nous pas ici simplement dans le champ d’ application
de I'article 40 du code de procédure pénale, qui prévoit que tout fonctionnaire qui, dans
I'exercice de ses fonctions, acquiert la connaissance d'un crime ou d'un délit est tenu de saisir
le procureur de la République ?

M. le président Pierre Méhaignerie. Nous n’avons donc pas besoin de le répéter
iCi.

La Commission reette I’ amendement AS 4.
Elle en vient a I’amendement AS 80 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. On nous a souvent parlé de chartes. Ainsi celle de la
visite médicale, mais ni les médecins ni les visiteurs médicaux et leurs syndicats n’ont vu de
différence concréte depuis sa signature. Certains visiteurs ont méme été incités par leur
hiérarchie ala contourner. Lors de la discussion de laloi dite « HPST », nous avons eu droit &
la charte de I’agro-alimentaire, censée introduire une certaine éhique dans les messages
publicitaires insérés entre les dessins animeés et portant sur des produits gras ou saés. Or, elle
non plus n’arien change.

Nous souhaiterions donc que la charte de I’ expertise sanitaire ne soit pas, comme le
texte le prévoit aujourd hui, approuvée seulement par décret en Conseil d Etat, mais aprés
avis conforme de la Conférence nationale de santé, du Haut conseil de la santé publique et de
la Haute Autorité de santé.

M. le rapporteur. Je suis d’ accord avec vous sur le fond, mais il faut savoir que la
charte de I’expertise sanitaire sera mise au point aprés consultation, non seulement des
instances que vous citez, mais aussi de toutes les instances potentiellement concernées. Votre
amendement aurait donc pour effet de réduire le champ des consultations. C est pourquoi je
vous propose de le revoir dans la perspective d'un examen dans le cadre de I’ article 88 du
Reglement.

L’ amendement AS 80 est rgjeté.
La Commission adopte ensuite I’ amendement rédactionnel AS 165 du rapporteur.

Puis elle examine I’ amendement AS 81 de Mme Catherine Lemorton.
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Mme Catherine Lemorton. Je constate que le rapporteur reste ouvert aladiscussion
concernant la charte de I’expertise sanitaire. |l conviendrait aussi d assortir celle-ci de
modalités de sanction, que le texte ne prévoit pas a ce stade.

M. lerapporteur. Avis défavorable : des sanctions sont d§aprévuesal’ article 3.
L’ amendement AS 81 est rejeté.
La Commission est saisie de I’amendement AS 27 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Nous voulons assurer, au niveau décisionnel, I'impartiaité de
I’ expertise sanitaire.

M. lerapporteur. Avisdéfavorable.

Un déla de dix ans est excessif: les experts risquent d’ étre déconnectés des
évolutions dans leur domaine de compétence.

Le décret prévoira une période de trois a cing ans, pour déterminer les liens d’ intérét
adéclarer. Celame semble plus raisonnable.

Mme Catherine Lemorton. Nous sommes favorables a cet amendement : le fait,
pour des experts, de n'avoir plus travaillé avec I'industrie pharmaceutique depuis dix ans ne
les rendra pas incompétents. Cet argument me parait pour le moins malhabile, pour ne pas
dire désobligeant pour tous les experts tout a fait compétents qui n’ont jamais eu de lien avec
I"industrie pharmaceutique — nous en connaissons tous—: ils forment dans les hopitaux nos
futurs médecins.

M. le rapporteur. Les liens d'intéréts des experts avec |'industrie pharmaceutique
ne sont pas les seuls en cause. Le texte vise également les liens avec toute autre instance
extérieure, comme les hdpitaux ou ils exercent ou les sociétés savantes dont ils sont membres.

Les modéles actuels des déclarations d'intéréts de la Haute Autorité de santé ne
concernent pas la seule industrie pharmaceutique. C'est pourquoi il est préférable de
conserver ledélai tel qu'il seraprévu par le décret — detroisacing ans.

M. Roland Muzeau. Je ne percois pas le lien entre la réponse du rapporteur et
|’ amendement.

M. le rapporteur. Je tenais a préciser a Catherine Lemorton gue le texte ne vise pas
seulement les liens d’ intéréts entre les experts et I’ industrie pharmaceutique.

M. Dominique Dord. Je comprends le souci de Roland Muzeau. Quel est le bon
délai ? Il convient d éoigner autant que possible la période ou I'expert a eu un lien avec
I’ entreprise : & cet égard, trois années représenteraient certainement un délai trop court.

Toutefois, devenir expert demande du temps: si les délais étaient trop longs, nous ne
trouverions plus d’ experts encore dans la vie active. |l faut trouver un moyen terme entre trois
et dix ans.

M. lerapporteur. Le décret prévoiracing ans.
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M. Yves Bur. L’agence de santé allemande considére qu'aprés dix années il n'y a
plus lieu de déclarer lesliens d’ intéréts.
M. Gérard Bapt. Remonter trois ans en arriere me sembl e insuffisant.

M. Roland Muzeau. L’ éclairage donné par YvesBur est d autant plus intéressant
gue I’ Allemagne n’est pas a la traine en matiére de recherche ou d' expertise! Il ne fait que
conforter le bien-fondé du délai prévu par I’amendement.

M.le président Pierre Méhaignerie. Dans |'amendement, il sagit d'une
interdiction, et en Allemagne d' une déclaration : ce n’est pas |la méme chose !

M. Yves Bur. En effet, monsieur |e président.

M.le rapporteur. Le déla adlemand ne concernet-il que [I'industrie
pharmaceutique, ou également d’ autres instances de santé, comme les hopitaux ?

M. Yves Bur. Il convient d éendre notre propos a d autres secteurs d expertise
relatifs ala santé — je pense notamment a |’ alimentation. Les conflits d’ intéréts ne concernent
pas |e seul secteur du médicament !

M. le président Pierre Méhaignerie. Nos textes sont souvent trop rigides. Un délai
trop court nous priverait de personnes hautement qualifiées. Cela ne saurait rendre service ni a
lamédecine, ni al’industrie pharmaceutique, ni aux laboratoires.

Un délai de cing ans me parait donc raisonnable.
M. Roland Muzeau. Il s agit avant tout de rendre service ala santé publique !

M. le président Pierre Méhaignerie. Il faut auss compter avec la concurrence
internationale.

N’ oublions pas que nous avons gagné dix années d’ espérance de vie!

Mme Catherine Lemorton. Mme Bachelot a déclaré il y a quelques mois sur
France Culture que I'amélioration de |’ espérance de vie n'éait due que pour 15 % aux
innovations thérapeutiques et qu'il fallait prendre en considération d’ autres facteurs, comme
I’ environnement au travail.

M. le président Pierre Méhaignerie. Ja toujours affirmé que I’amélioration de
I’ espérance de vie était le résultat d’une somme de facteurs, et je veux bien croire que
I"industrie pharmaceutique ne soit pas le principal.

La Commission rejette I’ amendement AS 27.

Puis elle adopte successivement les amendements rédactionnels AS 166 a AS 168 du
rapporteur, ainsi que I’amendement AS 258 du méme auteur, visant a corriger des erreurs de
référence.

Elle adopte ensuite I’ article 1% modifié.



CHAPITRE I
Avantages

Article 2 (articles L. 1453-1 [nouveau] et L. 4113-6 du code de la santé publique) :
Obligation de publication des avantages consentis par les entreprises au profit des acteurs du
champ des produits de santé

La Commission adopte I’ amendement rédactionnel AS 169 du rapporteur.

Puis elle examine, en discussion commune, I’amendement AS 28 de Mme Jacqueline
Fraysse, AS 259 du rapporteur et AS 82 de Mme Catherine Lemorton.

M. Roland Muzeau. L’ article 2 fait obligation aux entreprises de rendre publique
I’existence des conventions qu'elles concluent avec les personnes énumérées aux
adinéas5all. L'alinéa7 ne visant que les éudiants en médecine et en odontologie, noter
amendement tend a étendre cette obligation aux étudiants en pharmacie, en soins infirmiers et
de toutes les professions médicales et paramédicales, ainsi qu'aux associations et
groupements les représentant.

Cette proposition est pertinente, les pharmaciens étant chargés de la délivrance des
médicaments et les infirmiers pouvant étre exceptionnellement amenés a en prescrire.

Mme Catherine L emorton. Notre amendement AS 82 tend a couvrir I’ ensemble des
étudiants destinés a devenir des professionnels de santé.

A titre d’exemple, je citerai les étudiants audioprothésistes, qui sont approchés par
les laboratoires spécialisés dans |'audioprothése. De méme, les étudiants pédicures
podologues ou diététiciens nutritionnistes sont approchés par les professionnels de ces
spécialités.

M. le rapporteur. L’amendement AS 259 ayant le méme objet, je vous demande de
retirer vos amendements.

M. Roland Muzeau. Monsieur le rapporteur, me confirmez-vous que la rédaction de
votre amendement couvre les professions meédicales et paramédicales énumeérées dans
|’amendement AS 28 ?

M. lerapporteur. Oui, monsieur Muzeau.

M. Roland M uzeau. Dans ces conditions, jeretire I’amendement AS 28.

Mme Catherine Lemorton. Jeretire également I’amendement AS 82.

La Commission adopte I’ amendement AS 259.

Puis elle examine I’ amendement AS 83 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement permettrait de mettre au jour une autre
conception de notre systéme de soins, qui tourne a I heure actuelle autour de la maladie. |1
convient d'y associer des usagers qui n’ont pas encore eu besoin du systéme de santé.



Chacun sait que les associations de patients qui se constituent, pour répondre a un
besoin réel, autour d'une maladie chronique précise, sont la porte d’ entrée des industries
pharmaceutiques, qui, souvent, les financent. Il faudra bien un jour évoquer la sous-
déclaration des financements d’ associations de patients par |’ industrie pharmaceutique.

La référence aux « usagers du systéme de santé» permettrait de mieux cadrer les
associations de patients.

M. lerapporteur. Avisfavorable.
La Commission adopte I’ amendement AS 83.
Elle en vient a I’amendement AS 84 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. S agissant des organes de presse, la déclaration ne doit
pas viser que les organes de presse spécialisée, mais |’ ensemble des médias afin de garantir
une totale transparence.

Il ne vous a pas échappé que la presse grand public contient de grandes pages de
publicité pour des médicaments et des vaccins. C'est ainsi que Voici, durant tout I'été, a
consacré une page de publicité a un vaccin contre le papillomavirus— le Cervarix des
laboratoires GSK — réputé lutter contre le cancer du col de I’ utérus. La publicité va jusqu’a
préciser, al’ adresse des adolescentes, qu’ elles doivent se faire vacciner a quatorze ans. Vous
imaginez aisément |’ effet qu’ une telle publicité peut faire sur une adol escente de quatorze ans
qui lit cela sur la plage! Je pourrais aussi citer un hebdomadaire politique qui fait, lui, de la
publicité pour un vaccin des laboratoires Sanofi.

La presse spécialisée ne doit donc pas étre la seule concernée par la déclaration
prévueal’ainéall del’article 2.

Notre amendement sert la santé publique.

M. le rapporteur. Ja lu, moi aussi, cet éé, le méme publicité. Je suis plutét
favorable a votre amendement. Toutefois, sa rédaction me parait trés large, ce qui pourrait
attenter a |’ efficacité du controle.

Mme Catherine Lemorton. La publicité parue dans Voici est patente. Celle parue
dans I’ hebdomadaire politique est plus insidieuse, car elle est située face a un article intitulé:
« Col de I'utérus: un cancer évitable ». De plus, elle parait renvoyer a un site institutionnel
alors qu'il s'agit de celui d’Adovac, lié a Sanofi, qui commercialise justement un vaccin
contre le papillomavirus. Quant au médecin qui a écrit sa chronique, il est financé par Sanofi
Aventis.

Il est donc évident que, si I’ainéa 11 ne vise que la presse spéciaisee, les entreprises
concernées passeront par la presse grand public.

M. Jean-Luc Préel. L’exemple choisi est trés intéressant. Veut-on développer le
dépistage et la prévention ? Doit-on organiser des campagnes visant le grand public pour
promouvoir, par exemple, le dépistage du cancer du sein ?



Si laHaute Autorité de santé pense que le vaccin cité permettra, demain, d’ éradiquer
le cancer du col de I’ utérus, ne serait-il pas stupide d'interdire une telle publicité auprés de la
population ?

M. Bernard Perrut. Catherine Lemorton a raison de nous aerter sur ce type de
publicité qui parait dans la presse grand public. Toutefois, Jean-Luc Préel n’a pas tort, non
plus, de poser la question de la teneur de I’information. C’est |a que réside toute la difficulté
de lamaitrise de I’ information.

M. Yves Bur. Jetiens arappeler que I’ article 2 ne vise pas a interdire des publicités,
mais a obliger les entreprises a déclarer les conventions qu’ elles ont signées avec les médias,
ce qui permettra, aterme, de porter un regard exhaustif sur les flux financiers dans ce secteur.

L’amendement ne me géne donc pas, puisqu’il permettra d’améiorer la visibilité,
méme si des problemes de régie publicitaire peuvent nuire alatracabilité.

M. Gérard Bapt. Je suis dautant plus daccord avec YvesBur que la presse
généraliste contient des pages spécifiquement consacrées a la santé. Comment faire la
différence ? De plus tout un chacun peut s abonner a des quotidiens spécialisés.

Le vrai probleme est celui du contenu de I'information, qui doit étre contrdlé
apriori.

M. YvesBur. Et laliberté de la presse ?

M. Gérard Bapt.Le contenu de la publicité des produits de santé soumis a
prescription doit étre controlé a priori.

L’ AFSSAPS peut dé§ja interdire par arrété publié au Journal officiel des publicités
contenant des références a des études frelatées. Elle I'a dgja fait, du reste. 1l s'agit toutefois
d’un contrdle a posteriori. Je suis choqué de voir au cinéma ou a la télévision des publicités
relatives a des vaccins étiquetés « contre le cancer du col de I'utérus», alors qu aucun
argument scientifique n'éaye leur efficacité. Etre efficace contre le développement des
papillomavirus est une chose mais, le virus restant quiescent, des dysplasies pourront
éventuellement conduire al’ épithélioma, et nous ne le saurons que dans vingt ans!

La question scientifique doit étre visee a priori : la publicité doit étre contrélée par la
Haute Autorité de santé ou par la future Agence nationale de securité du médicament et des
produits de santé. Nous n’allons pas exiger des visiteurs meédicaux qu’ils respectent la vérité
scientifique et laisser se développer des campagnes radiotélévisées ou écrites qui ne la
respecteraient pas!

Mme Catherine Lemorton. Si j’insiste sur la publicité parue dans Voici, ¢’ est que,
sans étre mensongere, elle ne dit pas tout. Elle proclame que le vaccin doit étre fait «a
guatorze ans », en oubliant de préciser que c'est, en fait, entre quatorze ans et I’ année qui suit
le premier rapport sexud : I’ information n’ est donc pas bonne.

Lajeunefille qui aura découvert cette publicité sur la plage — parue, je le rappelle, au
mois d aolt —, ne lira pas ce qui est écrit en petit, par exemple qu’il faut procéder, tous les
ans, aun frottis vagina a partir de vingt-cing ans. Une telle publicité n’ est pas anodine !



Par ailleurs, que deviendra la santé publique si on admet que les campagnes de
vaccination ne sont pas du ressort de I’ Etat ?

M. le rapporteur. Comme I'a rappelé YvesBur, I'article 2 n’est pas de I’ ordre de
I”interdiction, mais de la déclaration.

Monsieur Bapt, une des missions de la nouvelle agence sera de controler les
publicités. De plus, I'article 18 du projet de loi prévoit que la publicité pour les vaccins sera
limitée a une liste fixée par le ministre.

La Commission adopte I’ amendement AS 84.

Puis elle examine les amendements identiques AS29 de Mme Jacqueline Fraysse et
AS 85 de Mme Catherine Lemorton.

M. Roland Muzeau. L’alinéa 12 obligera les entreprises a publier les avantages en
nature ou en especes qu’ elles procurent aux personnes ou associations concernées, « au-dela
d un seuil fixé par décret ».

Cela ne saurait nous satisfaire car un grand nombre d études ont montré que les
petites attentions, a fortiori s elles sont nombreuses, ont souvent plus d'influence sur leurs
destinataires que les gros cadeaux. A moins que le seuil envisagé ne soit particuliérement
bas — quelques dizaines d’ euros, comme c'est le cas aux Etats-Unis—, I’ amendement AS 29
prévoit que tout avantage en nature ou en especes fasse I’objet d’ une déclaration dés le
premier euro.

Ja cru comprendre, lors de son audition, que le ministre n’ était pas défavorable a
cette disposition.

M. Jean Mallot. Il convient de supprimer la fixation d'un seuil par décret,
conformément aux declarations du ministre, que nous avons approuvées, visant a
I”instauration en France d’ un Sunshine Act, qui prévoit la prise en compte des avantages des le
premier dollar.

M. lerapporteur. Avis défavorable.

Comme le ministre, je ne suis pas favorable a la disparition du seuil, méme s je
pense qu’il doit étre tres bas — dans le Sunshine Act, il est de 10 dollars.

Prévoir un seuil minima permet de se concentrer sur les dépenses les plus
importantes, méme s'il ne convient pas de sous-estimer |’ effet des « petits cadeaux ».

Le seuil de 150 euros prévu par laloi anti-cadeaux me semble raisonnable.

M. Roland M uzeau. Quelle objection sérieuse opposez-vous a la suppression de tout
seuil ? Ou serait le probleme ?

Ne pensez-vous pas gue, Vis-aVis de nos concitoyens, les pratiques 'y gagneraient en
clarté?

M. lerapporteur. Celaposerait un probleme de mise en cauvre.
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M. Roland Muzeau. Il n'y aurait plus de petits cadeaux, voilatout !

M. le rapporteur. Nous ne vivons pas dans un monde de Bisounours: les petits
cadeaux existeront toujours. Le seuil doit étre bas : a partir de 150 euros, il pourray avoir une
sanction.

M.Yves Bur.Aux FEtats-Unis, le Sunshine Act concerne les prescripteurs,
indépendamment des conditions de transparence qui visent les experts de I’ensemble du
systéme sanitaire.

Dans le Sunshine Act, le seuil est bien fixé & 10 dollars, soit 7,32 euros.

Mme Catherine Lemorton. La somme totale ne doit pas dépasser 100 dollars par an.
M. YvesBur. En effet, soit 73,20 euros.

Le seuil est donc tres bas.

Faut-il aller encore plus bas? Jai invité récemment a petit-déeuner le président du
consell de I’ordre des médecins: je lui ai rappelé qu’il devrait le déclarer auprés du Conseil
comme lien d’intéréts avec un député.

La Commission reette les amendements AS 29 et AS 85.
Puis elle examine I’amendement AS 86 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement tend a préciser que la disposition
prévue al’alinéa 12 vise tous les avantages.

M. lerapporteur. Avisfavorable.
La Commission adopte I’ amendement AS 86.
La Commission est saisie des amendements AS62 et AS 60 de M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Le Sunshine Act, je le rappelle, concerne I’ ensemble des prescripteurs
et des professionnels de santé dans I'exercice de leurs fonctions aupres des patients. Ses
initiateurs, les sénateurs Kohl et Grassley, précisent bien qu’ils ont été conduits a proposer ce
texte en raison des abus de certains prescripteurs et chirurgiens entretenant des liens d’ intéréts
caractérisés avec |'industrie du médicament et des dispositifs médicaux. Aujourd'hui, les
médecins américains doivent déclarer I’ ensemble de ces liens. Le business n’est pas interdit,
mais le patient doit disposer de I'information.

Le projet de loi impose aux laboratoires et aux industriels de déclarer les sommes
gu’ils versent aux professionnels. Pour rendre ces informations accessibles au patient, il existe
deux possibilités.

Premiérement, on peut obliger le médecin d’ avertir le patient. || ne me paraitrait pas
anormal, par exemple, qu’un patient sache, avant la pose d’ une prothése de la hanche, si cet
acte se fait dans le cadre d une convention passée entre le chirurgien et un industriel du
dispositif médical. Tel est le sens de I’ amendement AS 62.



Deuxiéme possihilité, la publication sur un site internet. Pour éviter que le patient ait
a consulter plusieurs sites différents selon qu’il souhaite une information sur les honoraires et
les dépassements du professionnel ou sur les liens d'intéréts, je propose dans I’ amendement
AS 60 que tous ces éléments soient disponibles sur le site « Ameli » de I’ Assurance maladie.
Une transparence ou le patient doit courir aprés I'information n'est pas une vraie
transparence.

M. lerapporteur. Je suis défavorable aux deux amendements.

Pour ce qui est de I’'amendement AS 62, je rappelle que I'article 2 du projet de loi
institue de nouvelles regles de transparence efficaces. Nous avons fait le choix de faire porter
I’obligation de publication et d'information du public aux entreprises et non aux
professionnels. Les patients pourront consulter ces informations a tout moment. De plus,
I’amendement crée une inégalité entre les professionnels, en prévoyant une information
obligatoire pour le seul exercice libéral. Enfin, s I'obligation d'information du public
concerne les médecins, pourquoi ne pas I’ é&tendre aux professionnels visés par I’ article 2 ?

Il faut néanmoins réfléchir a un moyen de centraliser I'information et d’en faciliter
I’ acces pour les patients. On pourrait notamment impliquer les ordres professionnels. Je vous
suggere de réfléchir a une rédaction avant I’examen dans le cadre de I'article 88 du
Reglement.

Concernant I’amendement AS 60, |’ avoue mon embarras. Vous étes une fois de plus,
mon cher collégue, en avance sur votre temps. |l serait idéal d’avoir accés a ces informations
via le site « Ameli », mais il semble aujourd’hui impossible de mettre en oauvre une telle
consultation.

M. YvesBur. Jeretire|’amendement AS 62 et en proposerai une nouvelle rédaction.

S agissant de I’amendement AS 60, je veux préciser que nous ne légiférons pas pour
le court terme. Nous devons nous inscrire dans une perspective plus large. Aux Etats-Unis, le
Sunshine Act prévoit un délai de deux ans pour mettre en place le dispositif de consultation.
Prévoyons la solution que je propose : elle sera mise en cauvre quand elle sera techniquement
possible.

M. Jean-Pierre Door. Plutbt que de légiférer, mieux vaut laisser les caisses
d’ assurance maladie et les professionnels de santé trouver, dans le cadre de leurs relations
conventionnelles, la meilleure solution pour une information totalement transparente.

M. YvesBur. Sil avait fallu attendre que les partenaires conventionnels se penchent
sur la question de I’inscription de I’ éventail d’honoraires, nous aurions pu attendre dix ans!
C’est bien parce que le législateur en a décidé ainsi que la mesure a été mise en place. Notre
réle est de déterminer dans quel cadre la convention doit étre passée. C'est pourquoi je
maintiens I’ amendement AS 60.

La Commission rejette I’ amendement AS 60.

Puis elle examine, en discussion commune, les amendements AS 260 du rapporteur,
AS 30 de Mme Jacqueline Fraysse et AS 87 de Mme Catherine Lemorton.

M. lerapporteur. L’amendement AS 260 est de cohérence avec ce que nous adopté
précédemment. Il vise a étendre I’ obligation de déclaration des avantages accordés par les



entreprises aux étudiants de toutes les professions médicales et paramédicales visées par la
guatriéme partie du code de la santé publique.

M. Roland Muzeau. L’article L. 4113-6 du code de la santé publique interdit aux
membres des professions médicales « de recevoir des avantages en nature ou en especes, sous
guelque forme que ce soit, d'une fagon directe ou indirecte, procurés par des entreprises
assurant des prestations, produisant ou commercialisant des produits pris en charge par les
régimes obligatoires de securité sociale». Le projet de loi étend opportunément cette
interdiction aux étudiants en médecine et en odontologie. Par coordination avec
I’ amendement que nous avons soutenu précédemment, I’amendement AS 30 vise a étendre le
champ de I’interdiction aux étudiants des autres disciplines médicales et paramédicales, ainsi
gu’ aux associations et groupements les représentant.

Mme Catherine Lemorton. L’amendement AS 87 ale méme objet.
La Commission adopte I’amendement AS 260.
En conséquence, les amendements AS 30 et AS 87 deviennent sans objet.

La Commission est ensuite saisie de |I'amendement AS88 de Mme Catherine
Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Les alinéas 16 et 17 de I’ article 2, que cet amendement
tend a supprimer, visent a exempter de toute publication des conventions passees entre des
étudiants et les entreprises, lorsque la convention concerne des activités de recherche dans le
cadre de la préparation d'un dipléme, ou lorsgu’'il s'agit de I'hospitalité offerte lors de
manifestations a caractére scientifique «dés lors que cette hospitalité est d’'un niveau
raisonnable ».

Une telle exemption nous semble curieuse, car c'est d'abord dans le vivier des
étudiants que I’industrie du médicament et des dispositifs médicaux essaie de trouver des
cerveaux susceptibles d' étre « formatés ». On sait toute la difficulté qu’il y a a obtenir des
prescriptions en dénomination commune internationale de la part de praticiens qui, des leur
formation en CHU, n'y sont pas habitués.

En outre, quelles sont les « activités de recherche » visées ? S agit-il des véritables
recherches menées dans un service spécifique, ou faut-il y inclure la ssimple recherche
bibliographique dans le cadre de la rédaction d’ une these d’ exercice pour devenir docteur en
médecine ou en pharmacie ?

Enfin, aucune des personnes que nous avons auditionnées— pas méme les
représentants de I'industrie pharmaceutique— n'a été capable d expliquer ce qu'il faut
entendre par « hospitalité indirecte », alors méme que I’ expression figure dans le texte !

M. le rapporteur. Avis défavorable. Si I’on adoptait cet amendement, on mettrait &
mal le financement des theses d'université, notamment au travers des bourses CIFRE
(conventions industrielles de formation par la recherche). Les doctorants bénéficiant de ce
dispositif, qui ont d§a un pied dans e monde professionnel, présentent un taux d’emploi bien
meilleur car ils sont généralement recrutés par I'industrie ou I’ entreprise qui a cofinance leur
these. Ces bourses apportent également des financements pour les dépenses de
fonctionnement et d’ investissement des laboratoires de recherche.
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Cela dit, je suis d'accord sur la distinction qu’il faut opérer entre la thése d’ exercice
et lathése d’' université. Peut-étre conviendrait-il de le préciser dans le texte.

M. Yves Bur. Le projet de loi évoque une hospitalité « d’un niveau raisonnable ».
En quoi ces termes sont-ils normatifs? Mieux vaut indiquer que nous N’ OppoOsONs pas
d’interdiction, mais que nous imposons une obligation d’ information détaillée. C'est ce que je
proposerai dans mon amendement AS 61 : une déclaration en toute transparence suffit. Pour
le reste, cela ne me dérange nullement gqu’un étudiant fasse financer sa thése ou tout autre
travail de recherche!

Mme Catherine Lemorton. Notre idée n’est pas d'interdire, mais de soumettre aux
mémes regles de déclaration. En quoi le fait d’accompagner des praticiens hospitaliers dans
des colloques a |’ autre bout du monde est-il utile alaformation d’internes de cinquiéme ou de
sixiéme année ?

M.le rapporteur. Le texte prévoit déa une déclaration en ce qui concerne
I”hospitalité.

La Commission rejette I’ amendement AS 88.

Puis elle adopte I’ amendement de cohérence AS 261 du rapporteur.

En conséquence, I’ amendement AS 31 de Mme Jacqueline Fraysse devient sans objet.
La Commission en vient a |I’amendement AS 32 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Cet amendement vise a supprimer |’ extension aux étudiants de
la dérogation, pour les hospitalités, au principe énoncé a I’article L. 4113-6 du code de la
santé publique.

M. lerapporteur. Avis défavorable.
La Commission rejette I’ amendement AS 32.

Suivant I" avis défavorable du rapporteur, elle rgjette ensuite I’amendement AS 33 du
méme auteur.

Puis elle adopte I’ amendement de cohérence AS 262 du rapporteur.
Elle examine I'amendement AS61 de M. Yves Bur.
M. YvesBur. J a déadéfendu cet amendement.

M. le rapporteur. Méme si je suis d’ accord sur le fond, mon avis sera défavorable :
I”amendement ne fait état d’aucun seuil. Or, au moins dans un premier temps, il faudra se
concentrer sur les avantages qui se situent au-dela d’ un certain niveau.

M. Yves Bur. De toute facon, ces notions ne sont pas normees. N’ ayons pas peur de
la transparence pour tous !

M. lerapporteur. Le seuil serafixé par décret.

M. YvesBur. Jeretirel’amendement AS 61.



La Commission adopte I’ article 2 modifié.
Apresl’article2
La Commission est saisie de I’ amendement AS59 de M. Yves Bur.

M. Yves Bur. On demande aux associations de patients et d’ usagers de jouer un role
de plus en plus important dans la chaine du médicament et en matiére de sécurité sanitaire. Or
elles ont parfois du mal a assumer cette charge. Il est temps de Sinterroger sur leurs
ressources.

Je propose par cet amendement que I’'Inspection générale des affaires sociales
remette au Parlement un rapport sur leur financement et sur leurs besoins. Ce serait une base
sur laquelle nous pourrions |égiférer. On ne peut demander aux bénévoles d'assurer a eux
seuls la charge que représente la participation qui leur est demandée.

M. Jean-Pierre Door . Un état des lieux serait en effet bienvenu.

M. Gérard Bapt. Il arrive que ce financement soit quelque peu opaque. Certaines
associations de patients n’ont pas fait de déclaration auprés de la Haute Autorité de santé, ou
I’on fait de maniére limitative. Mais un rapport remis le 30 juin 2012 risque de passer
inapercu, vu I’ actualité politique. Pourquoi ne pas fixer la date limite au 1% janvier 2012, afin
d’y voir plus claire rapidement.

M. YvesBur. Il existe beaucoup d’ associations, souvent centrées sur des pathologies
trés spécifiques. Il serait intéressant de disposer d’un tableau exhaustif. Si la loi est votée en
octobre ou en novembre, il sera difficile d’élaborer un rapport dans le déla que vous
suggérez, et je doute, éant donné les échéances qui nous attendent, que nous puissions y
répondre par une action |égidlative rapide.

Lors de la transposition, en janvier 2007, de la directive européenne sur le
meédicament, j’ai été le premier a demander que I’ on impose aux laboratoires de déclarer les
avantages consentis aux associations. Comme pour tous les autres intéréts en jeu, une
véritable transparence est nécessaire.

M. Jean Mallot. Ne conviendrait-il pas de rectifier I’amendement en remplacant les
mots: « L’Inspection générale des affaires sociales» par les mots: « Le Gouvernement » ?
Le choix de I’administration qui sera mobilisée me semble relever du pouvoir exécutif.

M. YvesBur. Tout afait.

Mme Catherine Lemorton. L’amendement me semble opportun maisil est quelque
peu paradoxal quand on connalt |a baisse des dotations de I’ Etat aux associations de patients
via les agences régionales de santé — moins 15 a 20 % pour la région Midi-Pyrénées. Les
associations sont obligées de se tourner versle privé pour continuer de fonctionner. Le rapport
mettra en lumiére vos propres contradictions.

Lorsque le public se désengage, il ne faut pas S étonner que le privé occupe
I” espace!

M. le président Pierre Méhaignerie. Les membres de ces associations paient-ils
une cotisation ?



Mme Catherine Lemorton. Cela dépend des associations.

M. le président Pierre Méhaignerie. Lorsgue |I’on s engage et que |’on croit a une
cause, il me semble normal que I’ on acquitte une cotisation. Un des maux francais, ¢’ est que
de grandes structures vivent parfois avec 95 % de subventions et 2 % de cotisations. Cela ne
correspond pas al’idée que |’ on peut se faire de laresponsabilité et de I’ engagement !

M. Yves Bur. Il n'y a pas que de grandes structures. Les petites associations qui se
consacrent, par exemple, a des maladies rares, ont tres peu de moyens. Pour elles, la
participation a des démarches de santé publique et de sécurité sanitaire est hors de portée.

Quant alarectification proposée par Jean Mallot, j'y suis favorable.
La Commission adopte I’amendement AS59 ainsi rectifié.

CHAPITRE 111
Sanctions pénales

Article 3 (articles L. 1454-2 & 1454-4 [nouveaux] du code de la santé publique) :
Dispositions pénales

La Commission adopte I’amendement de précison AS170 et |'amendement
rédactionnel AS 171, tous deux du rapporteur.

En conséquence, I'amendement AS89 de Mme Catherine Lemorton devient sans
objet.

Puis la Commission adopte les amendements rédactionnels AS172 et AS173 du
rapporteur, ainsi que I’amendement de coordination AS 263, du méme auteur.

En conséquence, |I'amendement AS34 de Mme Jacqueline Fraysse devient sans
objet.

La Commission adopte I’amendement de précision AS 174 du rapporteur.

Puis elle adopte I’ article 3 modifié.

TITREII )
GOUVERNANCE DESPRODUITSDE SANTE

Avant I'article4
La Commission est saisie de |’amendement AS 91 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Le systeme francais d expertise en santé publique a
démontré ses insuffisances.

Par cet amendement, nous proposons la création d’un Haut conseil de I’ expertise en
santé publique, présidé par un conseiller d Etat et ayant pour missions : d’ élaborer, de publier
et de mettre en ceuvre un code de déontologie de I’ expert en santé publique ; de recueillir les
candidatures des professionnels de santé qui souhaitent participer a une expertise dans le



domaine de la santé publique ; de dresser et de communiquer publiquement laliste des experts
qui, au vu de leurs déclarations d’intérét, peuvent participer a une expertise déterminée, et de
la communiquer al’instance intéressée.

Ironie de I'histoire, cette idée avait été évogquée en 2006 par M. Xavier Bertrand,
alors ministre de la santé.

M. lerapporteur. Avis défavorable : la création d’un Haut conseil de |’ expertise en
santé publique est inutile dans la mesure ou toutes les agences individuellement seront
responsables de la gestion des liens d' intéréts dans leurs établissements. De plus, les agences
devront se conformer alacharte de I’ expertise prévue al’ article 2.

La création de nouvelles instances n’est pas toujours la solution. Mieux vaut utiliser
les outils existants.

M.Jean Mallot. L’'intérét de ce Haut conseil, c'est qu'il aurait une vision
transversale de tous ces sujets délicats et qu'il apporterait une homogeénéité dans les positions
et dans la jurisprudence. Sinon, chague agence se forgera sa propre méthode et sa propre
jurisprudence, et I’ on peut craindre des disparités dans les prises de position.

M. Gérard Bapt. Je ne comprends pas que le rapporteur ait émis, je suppose en
accord avec le Gouvernement, un avis défavorable.

En 2006, a I'’occasion d'une mission d'information au Sénat, M. Bertrand avait
annonceé son intention de créer un Haut conseil pour mettre a plat les questions de I’ expertise
et des conflits d’intéréts. Non seulement Mme Bachelot, qui lui a succédé, n’a plus reparlé du
Haut conseil, mais €elle a enterré le rapport qu’il confiaa I'lGAS sur |’ expertise. La création
d’un Haut conseil concerne non seulement les problemes de sécurité sanitaire, mais auss la
sécurité alimentaire, la santé, I’environnement et, plus généralement, I’ expertise publique;
elle était d'ailleurs prévue par le Grenelle de I’environnement. Je ne comprends pas les
raisons de ce revirement ministériel, et j’amerais, monsieur le rapporteur, que I’on ne se
contente pas de I’argument qui consiste a dire qu'il ne faut pas additionner les structures.
Aprés tout, on peut imaginer que ce Haut conseil s'integre a une structure déja existante : non
pas le Haut conseil de la santé publique, qui dépend du ministére, mais peut-étre la Haute
Autorité de santé, qui a éaboré une charte de |’ expertise.

La Commission rejette I’ amendement AS91.

Article 4 (articles L. 5311-1, L. 5311-2, L. 5311-4 du code de la santé publique et
articles L.5311-4-1 et L.5421-8 a L.5421-11 [nouveaux] du code de la santé
publigue) :Création et prérogatives de I’ Agence national e de sécurité des produits de santé

La Commission est saisie de I’amendement AS 69 de Mme Val érie Boyer.

Mme Valérie Boyer. Parce qu'ils sont de plus en plus reconnus comme des produits
de santé a part entiére par les autorités publiques et les différents acteurs de la santé, les
dispositifs médicaux doivent acquérir un nouveau statut. Les Assises du médicament leur ont
fait une place importante en leur consacrant un groupe de travail. Aujourd hui, I’ AFSSAPS
devient I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé; mais cette
nouvelle dénomination, et surtout son acronyme qui ne mentionne que le M de médicaments,
refléte mal I’ évolution du systeme de santé, qui accorde une place de plus en plus importante



aux dispositifs médicaux : le titre d’ « Agence nationale de sécurité sanitaire des produits de
santé » conviendrait mieux.

M. lerapporteur. Avis défavorable : les dispositifs medicaux sont des « produits de
santé ». La dénomination de la nouvelle agence est donc suffisamment claire.

M. Yves Bur. Les industriels des dispositifs médicaux souhaitent voir leur activité
reconnue par la nouvelle agence. Mais le nom n’a guere d’ importance : la seule chose qui
compte, ¢’ est le contenu. Arrétons le cinéma! Je déposerai un amendement dans le cadre de
I’article 88 du Reglement pour conserver le nom actuel d’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, auquel chacun était habitué.

Mme Valérie Boyer. Je comprends cet argument, méme s, pour paraphraser
Boileau, « ce que I'on congoit bien s énonce clairement ». La dénomination que je propose
permettrait la reconnaissance de tous les partenaires au sein de la nouvelle agence ; partant,
elle clarifierait ses contours.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement est une pantalonnade, j'en suis
d’'accord avec YvesBur. L’expression «produits de santé» inclut non seulement les
médicaments, mais aussi les dispositifs médicaux. Si le logo change, il faudra faire appel a
une agence de communication, avec tous les frais que cela suppose.

M. Jean-Pierre Door. Le nom d «Agence nationale de sécurité sanitaire des
produits de santé» résulte d'un compromis entre les partisans d'une «Agence du
meédicament » et ceux de I’ ancienne dénomination ; le nom d’ « AFSSAPS », que le rapport de
lamission d’information proposait d' ailleurs de conserver, convenait pourtant tres bien.

Mme Valérie Boyer. On peut aisement limiter les dépenses de communication : mon
objectif n’est évidemment pas de faire peser de lourdes charges sur le contribuable, mais de
clarifier les nouvelles missions de la nouvelle agence dans son appellation méme.

La Commission rejette I’ amendement AS 69.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 7 de M. Jean-Luc Prédl.

M. Jean-Luc Préel. Cet amendement est plus important que ne le laisse supposer la
briéveté de son contenu, puisqu’il vise a simplifier la gouvernance des agences en fusionnant
la commission de la transparence, qui dépend de la Haute Autorité de santé, avec la
commission d autorisation de mise sur le marché de la nouvelle agence. L’amélioration du
service médical rendu et les avantages bénéfices-risques sont, en effet, de méme nature et font
appel a des experts: comment juger du bénéfice si I’on ne prend pas en compte le service
médical rendu, et vice-versa?

Dans I’état actuel du droit, c'est la commission de la transparence qui propose le
remboursement et I’ agence qui délivre I’ autorisation de mise sur le marché. Confier ces deux
volets a une seule et méme commission serait plus logique et plus simple, méme s la Haute
Autorité de santé s'y oppose vigoureusement.

M. le rapporteur. Avis défavorable: ce n'est pas I'objet du texte dont nous
débattons. Cet amendement aurait sa place dans le projet de loi de financement de la sécurité
sociae.



Je suis néanmoins d’ accord pour réformer la Commission de la transparence et faire
en sorte de rendre ses décisions plus lisibles. Pourquoi ne pas confier |’ évaluation médico-
économique a une seule instance ? Mais je ne suis pas sir qu’ une fusion avec la commission
de lafuture agence soit la solution.

M. Jean-L uc Préel. Nous parlons des missions de la nouvelle agence : il serait donc
curieux de ne pas poser le probléme que je souléeve.

D’ autre part, le cadre du projet de loi de financement ne me semblerait pas mieux
adapté, car mon amendement n’emporte pas d éventuelles conségquences financiéres: le
Conseil constitutionnel pourrait donc le déclarer cavalier.

M. le rapporteur. Les missions de la nouvelle agence concernent la sécurité
sanitaire, non le remboursement des médicaments.

M. Jean-Luc Préel. Cette agence évaluera-t-elle le rapport bénéfices-risques? Si tel
est bien le cas, ne devra-t-€elle pas prendre en compte des éléments relatifs au service médical
rendu ?

M. le rapporteur. Les missions de la commission de la transparence ne sont pas les
mémes que celles de lafuture agence, qui seront élargies, par exemple en matiere de sanctions
ou de contrdle de la publicité. Si la nouvelle agence doit réévaluer |'efficacité des
médicaments, il ne lui appartiendra nullement de se prononcer sur leur remboursement : ¢’ est
la commission de la transparence qui s en chargera, sur la base du service médical rendu
(SMR) ou de I'amélioration du service médica rendu (ASMR). Nous aurons peut-étre a
réformer la commission de latransparence, mais ce n' est pas le débat d aujourd’ hui.

M. Jean-Luc Préel. L’évauation des bénéfices ne prend pas en compte le service
médical rendu. Celadevrait pourtant étre le cas.

M. Jean-Pierre Door. Nous avons longuement débattu, dans le cadre de la mission
d’'information, sur la pharmacovigilance. A titre personnel, je souhaite que la commission de
la transparence reste telle qu'elle est, et que la commission d autorisation de mise sur le
marché reste au sein de la nouvelle agence, car on ne peut étre juge et partie. Cela n’empéche
évidemment pas les nécessaires concertations entre ces deux instances, sans oublier la
commission de pharmacovigilance.

M. Pierre Morange. Au-dela de la question dérisoire du changement de nom, qui
alimentera les finances des agences publicitaires tout en répondant a des préoccupations
identitaires, il faut revenir au fond. Comment assure-t-on le lien avec I’échelon européen,
puisque ' est a ce niveau, et notamment a Londres, que sont délivrés 90 % des autorisations
de mise sur le marché ? La multiplicité des agences de santé au niveau nationa ne fait que
renforcer le probléme.

M. Yves Bur. Si I’Union européenne décide de plus en plus des autorisations de
mise sur le marché, I’ évaluation des médicaments est une autre question. Beaucoup d’ acteurs
économiques voudraient que la transparence dépende de I’ échelon européen, ce qui priverait
les Etats d’ un outil de pilotage de leur politique de santé. || faut préserver la distinction entre
|”autorisation de mise sur le marché et la valorisation thérapeutique du médicament car, le
jour ou ces deux volets dépendront des instances européennes, nous perdrons notre
indépendance en matiere de politique du médicament. Il existera alors un prix européen du



médicament, que nous ne pourrons plus réguler. Or, jusgu’ a présent, la santé reléve du niveau
national .

La Commission rejette I’ amendement AS7.
Elle examine ensuite I’amendement AS 5 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. La mesure gque je propose, qui figurera peut-étre dans le décret
et qui avait été évoquée dans les différentes missions, vise a préciser que I’ évaluation prévue a
I’alinéa 4 « s effectue en comparaison avec les produits existants ».

M. le rapporteur. Avis défavorable : I’amendement contrevient au droit européen,
aux termes duquel la comparaison s effectue par rapport a un placebo. Il risquerait donc de
priver les patients de certains médicaments.

L’article 7 du projet de loi, en revanche, prévoit que laréévaluation d’ un médicament
présentant un risque particulier pourraintervenir atout moment.

Mme Catherine Lemorton. La nouvelle agence aura donc a évaluer les « produits a
finalité cosmétique » selon les regles applicables aux produits sanitaires. Est-ce a dire qu’ elle
vérifieral’ efficacité d’ une creme anti-rides ? Ce serait pour le moins curieux. L’ évaluation se
limite-t-elle aux seuls effets nocifs ?

M. le rapporteur. La disposition ne vise effectivement que les éventuels effets
nocifs des produits.

Mme Catherine Lemorton. Si I’on s'en tient a la lettre du texte, une personne tres
procéduriére pourrait reprocher a la nouvelle agence d avoir mis sur le marché une creme
anti-rides inefficace.

La Commission reette I’ amendement AS5.
Elle est saisie de |’amendement AS6 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-L uc Préel. Les études comparées avec les placebos, monsieur le rapporteur,
ne me semblent guére judicieuses: il faudrait proposer des comparaisons avec les
meédicaments existants, et si possible avec les meilleurs.

L’amendement AS 6 tend a rendre obligatoire une réévaluation des bénéfices-risques
tous lestrois ans : les effets pervers d’ un médicament apparaissent parfois longtemps apres sa
mise sur le marché, et d' autres médi caments plus efficaces ont pu apparaitre entre-temps.

M. lerapporteur. Avis défavorable : I’amendement est trop restrictif. Aux termes de
I’article 7 du projet de loi en effet, la réévaluation des médicaments présentant un risque peut
sefaire « a tout moment ».

M. Jean-L uc Préel. « A tout moment », ce peut étre trés longtemps aprés la mise sur
le marché!

M. lerapporteur. Cette réévaluation peut intervenir avant trois ans.

La Commission reette I’ amendement AS 6.
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Elle examine ensuite I’ amendement AS 8 de M. Jean-Luc Prédl.

M. Jean-Luc Préel. Par cet amendement de repli, je propose de porter cette durée a
cing ans. « A tout moment », monsieur le rapporteur, cela ne veut rien dire. Le Mediator a été
laissé sur le marché pendant trente ans'!

M.le rapporteur. S'il y a une suspicion sur le rapport bénéfices-risques, le
médicament sera aussitot réévalué : il ne faudra pas attendre trois ou cing ans. Voila ce que
signifie I’ expression « a tout moment ». Vos deux amendements sont donc, je le répéte, trop
restrictifs. Avis défavorable, donc.

La Commission reette I’ amendement AS 8.
Elle en vient a I’amendement AS 90 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. L’amendement a trait aux tests comparatifs, dont le
ministre avait parlé a plusieurs reprises, notamment apres I’ affaire du Mediator, qui fut
révélée grace a Gérard Bapt. La déception n’en est donc que plus grande aujourd’ hui.

S agissant des pathologies lourdes, aucun laboratoire ne fait de tests comparatifs
avec des placebos. Ces tests concernent les médicaments prescrits & une grande partie de la
population, tels que les anti-cholestérols ou les anti-hypertenseurs. Si tel ou tel de ces
médicaments peut avoir un bénéfice supérieur, il peut auss avoir davantage d effets
secondaires ou d’ interactions médi camenteuses.

La présentation d'un médicament a la nouvelle agence ne comporte ni les
conditionnements primaires et secondaires, ni les dispositifs associés, ni les modalités de
préparation — songeons par exemple a certains aérosols contre |I’asthme —, ni I’ adéquation de
la présentation aux modalités d’ emploi. Selon certaines associations de patients, des erreurs
de prise ont été causées par |’ absence de présentation du médicament a la fin de sa chaine de
fabrication.

De vrais tests comparatifs constitueraient une innovation, car ils conditionneraient la
vie du médicament : son prix, son taux de remboursement, voire son hon-remboursement.

Si notre Commission N’ adoptait pas cet amendement, qui est au coeur du sujet du
Mediator, elle passerait a coté d’ un grand rendez-vous.

M. le rapporteur. Avis défavorable: je ne suis pas en désaccord sur le fond,
madame Lemorton, mais votre amendement est manifestement contraire au droit européen.
C’est donc a ce niveau qu'il faut mener le combat, afin de disposer, dés |’ autorisation de mise
sur le marché, de données comparatives avec un médicament de référence.

Mme Catherine Lemorton. OU s arréte le principe de subsidiarité des Etats en
matiere de santé? En janvier 2010, I’ AFSSAPS a décidé de retirer du marché les gels de
kétoproféne en raison de leurs effets secondaires. Le laboratoire a fait appel de cette décision
au Conseil d Etat, lequel a préconisé d attendre I’avis des instances européennes et fait
observer que ce produit était, en termes de chiffre d affaires, le deuxiéme du laboratoire. Nous
sommes loin des enjeux de santé publique.

La Commission rejette I’ amendement AS 90.



Puis elle examine I’amendement AS 35 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Cet amendement permettrait a la nouvelle agence de réaliser
des études avant et aprés |’ autorisation de mise sur le marché, ains que des réévaluations
périodiques des médicaments. La mesure fut d ailleurs autrefois envisagée par le ministre lui-
méme.

M. le rapporteur. Avis défavorable: le texte prévoit déa de renforcer les moyens
de I'agence en matiére d'études de pharmacologie clinique et de pharmacovigilance.
L’ article4 dispose par ailleurs qu'elle pourra engager des études de suivi de patients et
recueillir des données relatives al’ efficacité et alatolérance.

Enfin, le groupement d'intérét public (GIP), institué par I'article 22, permettra
d accéder aux bases de données de I’ assurance-maladie ; il aura également pour mission de
mener des études de pharmaco-épidémiologie ou de lancer des appels d’ offres pour ce faire.

J gjoute que la disposition proposée est manifestement d ordre réglementaire.

M. Gérard Bapt. Monsieur le rapporteur, vous avez justifié votre opposition aux
tests comparatifs par leur incompatibilité avec le droit européen. Cet argument devrait aussi
s appliquer au cas présent. D’ ou vient cette contradiction ?

M. le rapporteur. Il n'y a pas de contradiction, monsieur Bapt. L’ obstacle des
normes européennes était un argument parmi d’ autres.

M. Gérard Bapt. Certes, mais ces normes font obstacles a plusieurs dispositions du
projet de loi. C est ala nouvelle agence que I’ on demandera des études aprés |’ autorisation de
mise sur le marché. Or, a vous entendre, les agences nationales ne pourraient mener de telles
€études, car celles-ci contreviendraient au droit européen.

M. lerapporteur. Non. Ce que |’ agence demandera au GIP, ce seront des études sur
une molécule, en d’ autres termes des études de pharmacovigilance, et non des comparaisons
avec d autres médicaments.

M. Gérard Bapt. Les réévaluations périodiques doivent néanmoins se faire sur la
base de tests comparatifs.

M. le rapporteur. Non, elles se font par rapport aux bénéfices et par comparaison
avec les placebos.

La Commission rejette I’ amendement AS 35.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 264 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement vise a prévoir la publication, dans le rapport
annuel de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, d’ un bilan
régulier de laréévauation du stock de la pharmacopée de I’ AFSSAPS.

La Commission adopte I’ amendement AS 264.

Elle adopte ensuite I’amendement rédactionnel du rapporteur AS175 et
I”’amendement de précision AS 176.



Puis elle en vient a I’amendement AS 266 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement de cohérence prévoit que la nouvelle agence
pourra appliquer des sanctions financiéres en cas de non-respect de I’interdiction de publicité
pour les dispositifs médicaux.

La Commission adopte I’amendement AS 266.

Elle adopte ensuite |es amendements rédactionnels ou de précision AS265 et AS 177
a AS179 du rapporteur.

Elle examine I’amendement AS 267 du rapporteur.

M. lerapporteur. Cet amendement vise, en application du principe d'interdiction du
cumul des peines, a préciser la rédaction de I'article 4. Lorsgu’une entreprise n’aura pas
signalé un effet indésirable grave a la nouvelle agence, elle pourra étre soumise aux pénalités
financiéres prévues aux articles L 5421-8 et L. 5421-6-1 du code de la santé publique, dans la
limite du montant le plus élevé de |’ une des sanctions encourues.

La Commission adopte I’ amendement AS 267.
Elle est ensuite saisie de I’ amendement AS 92 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement apporte un élément de sécurité
sanitaire indéniable. |l pose en effet le principe que tout titulaire d’ une autorisation de mise
sur le marché ayant connaissance d’ une utilisation du produit hors autorisation doit le notifier
sans délai, ne pas le faire constituant un manguement passible de sanctions financiéres. Cette
disposition e(it-elle existé que I’on aurait peut-étre mis un terme bien plus t6t au scandale du
Mediator.

M. lerapporteur. L’ affaire du Mediator ne |I’a que trop rappelé, il est essentiel que
la nouvelle agence ait les moyens de sanctionner la non-transmission de prescription hors
autorisation. Cette affaire amontré qu’il s agissait d’un enjeu majeur de santé publique. Mais,
tel quil est rédigé, I'amendement susciterait des difficultés car tous les usages hors
autorisation sont visés. Or certains, s'ils découlent de recommandations de la nouvelle agence
et de la Haute Autorité de santé, sont |égitimes.

Par ailleurs, le projet prévoit en son article 13 qu’en cas de manquement d’ une
entreprise a ce sujet, une pénalité peut lui étre imposée par le Comité économique des
produits de santé. Cette sanction financiéere peut atteindre 10 % du chiffre d affaires apporté
par e médicament considéré.

Pour ces raisons, mon avis sera défavorable.

La Commission rejette I’ amendement AS 92.

Elle adopte les amendements rédactionnels AS 180 a AS 182 du rapporteur.

Puis elle adopte I article 4 modifié.
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Avant I'article5
La Commission est saisie de I’amendement AS 36 de Mime Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Pour renforcer I'indépendance de la nouvelle agence et
I”impartialité de son conseil d’administration, celui-ci devrait étre présidé par un magistrat du
Conseil d' Etat — dont on se sera assuré que, contrairement a un certain réviseur des travaux du
Sénat, il n"aaucun lien d'intéréts, direct ou indirect, avec I’ industrie pharmaceutique.

M. lerapporteur. Avis défavorable : je ne suis pas certain qu’ une telle mesure serait
un gage d'indépendance supplémentaire. Mieux vaut, comme le prévoit le projet, renforcer la
transparence sur les liens d’intéréts du président du conseil d’ administration.

M. le président Pierre Méhaignerie. Si la nomination du président de la nouvelle
agence était soumise a |’avis du Parlement cela donnerait a cette personnalité une Iégitimité
supplémentaire.

La Commission rejette I’ amendement AS 36.

Article 5 (articles L. 5322-1, L. 5324-1 [nouveau] et L. 1413-8 du code de la santé
publique) : Composition du consell d’administration et publicité des travaux de I’ Agence
francaise du médicament et des produits de santé

Les amendements AS 64 et AS 66 de M. Yves Bur ne sont pas défendus.

La Commission examine, en discussion commune, les amendements AS10 de
M. Jean-Luc Préel et AS 37 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Jean-Luc Préd. Il serait judicieux que I’Union nationale des organismes
d’ assurance maladie complémentaire (UNOCAM), partenaire de |’ Union nationale des caisses
d'assurance maladie (UNCAM) dans le remboursement des patients, siege au consell
d’administration de la nouvelle agence. C' est aquoi tend I’ amendement AS 10.

M. Roland Muzeau. L’amendement AS 37 a le méme objet. L’UNOCAM a bien
davantage sa place au conseil d administration que les représentants des entreprises du
meédi cament.

M.le rapporteur. Avis défavorable aux deux amendements. Parce que les
organismes d'assurance maladie complémentaire jouent un rdle maeur dans le
remboursement des médicaments, je suis partisan du renforcement de leur participation aux
décisions concernant le remboursement. Mais leur place n’est pas au conseil d’administration
de lanouvelle agence, qui traite de sécurité sanitaire. Méme s'ils sont parfoisliés, les sujets ne
sont pas les mémes, et le mélange des genres n’ est pas de bonne pratique.

M. Jean-Luc Prédl. En ce cas, pourquoi leurs représentants siégent-ils au conseil
d’administration de |’ assurance maladie ?

M.le rapporteur. Je rappelle que les organismes d'assurance maladie
complémentaire seront membres du nouveau groupement d’intérét public.

Mme Catherine Lemorton. Si, aprés que les autorisations de mise sur le marché
auront été révisées, on envisage de moins rembourser certaines molécules, ces produits se



trouveront néanmoins sur le marché et les organismes complémentaires auront, de fait, leur
mot a dire sur leur efficacité.

M. Roland Muzeau. De plus, en quoi auraient-ils moins leur place au sein du
conseil d’administration de la nouvelle agence que les représentants des caisses nationales
d assurance maladie ?

M. le rapporteur. Tout en comprenant le point de vue de Catherine Lemorton pour
ce qui concerne |’ efficacité des médicaments, je maintiens qu'il y aurait un mélange des
genres peu souhaitable si les organismes complémentaires étaient représentés au consell
d’ administration d’ une agence qui ne traite pas de remboursement mais de sécurité sanitaire.

La Commission reette les amendements AS 10 et AS 37.
Puis elle adopte I’ amendement rédactionnel AS 183 du rapporteur.
Elle en vient a I’amendement AS 38 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Que le Gouvernement envisage de faire siéger des
représentants des laboratoires pharmaceutiques au conseil d’ administration d’ une agence dont
il veut renforcer I'indépendance ne manque pas de surprendre. Nous proposons la suppression
de cette disposition.

M. le rapporteur. Avis défavorable, mais je suis partagé. Certes, les événements
récents doivent inciter a davantage de prudence et de transparence et notamment a préserver
I’indépendance des agences sanitaires. Cela étant, verser dans I’excés inverse pourrait étre
contreproductif. Le dialogue avec I’ industrie du médicament doit étre maintenu, afin que nous
améliorions ensembl e notre systéme de sécurité sanitaire.

Mme Catherine Lemorton. Je partage le point de vue de notre collégue
Roland Muzeau, pour les raisons que je vais dire et qui vaudront aussi défense de
I”amendement AS 93. Le ministre a indiqué que le financement de la nouvelle agence sera
désormais assuré par des subventions de I’ Etat. Cela signifie incidemment qu'il aura fallu
gu’ éclate I'affaire du Mediator pour que le Gouvernement prenne enfin conscience de
I’anomalie — le contrdleur financé par le contrélé! — que nous dénoncions depuis trois ans.
Puisque les taxes sur I'industrie pharmaceutique seront collectées par le ministéere des
finances et non plus par I’agence, il N'y a aucune raison que siegent encore a son consell
d’ administration des représentants d’ entreprises qui n’ en seront plus les financeurs.

La Commission rejette I’ amendement AS 38.

Elle adopte ensuite I’ amendement rédactionnel AS 184 du rapporteur.
Puis elle examine |I’amendement AS 93 de Mme Catherine Lemorton.
M. lerapporteur. Avis défavorable.

M. Gérard Bapt. Cet amendement est de premiére importance. Tous ceux qui ont
voulu faire évoluer le dispositif pour éviter la répétition des errements constatés ont cherché a
garantir la séparation entre la décision publique et I'intérét commercial. Au consell
d’administration de la nouvelle agence doivent siéger des représentants des organismes
payeurs, dont les organismes complémentaires d'assurance maladie, et non plus les



représentants des entreprises fournissant des produits de santé. Ni les entreprises du
médicament (LEEM) ni les fabricants de dispositifs médicaux n’ont a concourir ala définition
des modalités de mise en cauvre des missions de la nouvelle agence. D’ aucuns jugeront peut-
étre cette substitution symbolique, mais le symbole est trés fort.

M. Yves Bur. Parce que j'ai d0 m'absenter momentanément, mon amendement
AS 64 n’apu étre examiné. Je le présenterai donc dans le cadre de I’ article 88 du Reglement.
Il reprenait I’une des conclusions des travaux de la mission d'information sur les agences
sanitaires, qui recommandait |’ adoption d’ une architecture de gouvernance commune a toutes
les agences, dont celle chargée du médicament, selon le modéle suivant: un consall
d'administration chargé de la gestion adminigtrative et financiere, ou siegent les représentants de
' Etat ; un conseil scientifique garantissant la qualité de I'expertise ; enfin, un conseil d'orientation
ouvert aux acteurs de la société civile, dont les représentants des associations de patients, des
organismes complémentaires d'assurance maadie et de I'industrie pharmaceutique et
médicale. A cette structure serait adjointe une commission de déontologie chargée de vérifier la
conformité de tous les intéressés aux obligations déontol ogiques |égales.

Ains définirait-on une structure de gouvernance plus satisfaisante, permettant le
cloisonnement nécessaire entre le consell d administration, lieu de décision, et le consail
d’ orientation, lieu de débat.

M. le rapporteur. A ce stade de la discussion, ma position ne varie pas. Le débat se
poursuivra devant le ministre, en séance publique.

Mme Catherine Lemorton. L’argument du rapporteur selon lequel les entreprises
du médicament devraient étre représentées au sein du consell d administration de la nouvelle
agence pour gque le dialogue soit maintenu me parait bien peu convaincant : les laboratoires ne
viendront-ils pas tous les jours demander des autorisations de mise sur le marché? Que
I’industrie s'exprime, soit, mais elle n'a vraiment rien a fare au sein du conseil
d’ administration de la nouvelle agence.

La Commission rejette I’ amendement AS 93.
Elle adopte ensuite I’ amendement rédactionnel AS 185 du rapporteur.
Puis elle examine I’ amendement AS 65 de M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Il sagit de limiter a une durée de trois ans, renouvelable une fois, le
mandat du directeur général de la nouvelle agence.

Suivant I’ avis favorable du rapporteur, la Commission adopte I’ amendement AS 65.
Elle en vient & |I’amendement AS63 de M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Cet amendement, qui traduit I’ une des recommandations de la mission
d’information sur les agences sanitaires, reprend le schéma mis au point au sein de la Food
and Drug Administration américaine et prévoit la création de commissions consultatives
destinées a organiser le débat public sur certains sujets présentant un intérét majeur pour la
population. Ainsi, ¢ est au terme d’'un débat public de ce type que I’on a décidé aux Etats-
Unis d utiliser e thalidomide dans le traitement de certains cancers.



M. Jean-Pierre Door. Japprouve |I’amendement, qui permettrait une réflexion
bienvenue sur I’ orientation a donner aux investissements dans la recherche.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Commissions consultatives et lieux de débat
public n"ont pas le méme objet et doivent étre distingués, et je vous invite a préciser
|’ amendement en ce sens.

M. YvesBur. Jem'y emploierai, et je le représenteral dans e cadre del’ article 88 du
Réglement.

L’amendement AS63 est retiré.
La Commission est saisie de I’amendement AS 94 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Il n'y a pas lieu de restreindre la publication de
certaines parties d’ordre du jour ou de comptes rendus des réunions des commissions
d’ expertise au motif que ces informations présenteraient « un caractére de confidentialité
industrielle ou commerciale ou relevant du secret médical ». Il va sans dire que le secret
médical ne sera pas enfreint, et I’on ne distingue pas clairement en quoi la préservation de la
santé publiqueinterférerait avec la confidentiaité industrielle ou commerciale.
L"amendement tend a supprimer une disposition dont nous craignons qu’ elle ne soit dévoyée
par I'industrie pour empécher la publication intégrale de ces informations.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Il convient de maintenir le principe de
dérogation pour protéger le secret médical, mais nous aurons I’ occasion, avant notre réunion
dans le cadre de |'article 88 du Reglement, de préciser la rédaction pour prévoir un avis
motivé ou une possibilité de recours en cas de refus de mise a disposition du public d’une
contenu d’ une réunion.

La Commission rejette I’ amendement AS 94.
Elle adopte ensuite I’ amendement rédactionnel AS 186 du rapporteur.

Puis elle adopte I article 5 modifié.

TITRE 111
LE MEDICAMENT A USAGE HUMAIN

CHAPITRE I¥
L’autorisation de mise sur le marché

Article 6 (article L.5121-8 du code de la santé publique) : Réalisation d’études
apres|’autorisation de mise sur le marché

La Commission est saisie de I’amendement AS 96 de Mme Catherine Lemorton.
Mme Catherine Lemorton. L’amendement précise que les études de sécurité ou

d efficacité postérieures a |’ autorisation doivent comprendre la réalisation d'essais cliniques
comparés a des stratégies thérapeuti ques autres que médicamenteuses.



M. lerapporteur. Avis défavorable : lalégislation européenne nous interdit d’ exiger
ce type d’ études.

La Commission rejette I’ amendement AS 96.
Elle est ensuite saisie de I’ amendement AS 97 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. On peut certes arguer de la législation européenne mais
notre pays pourrait aussi étre précurseur, et pas uniquement quand il s'agit d aller en Libye...
Considérant que le Mediator a causé 2 000 morts, ne serait-il pas temps de procéder a des
tests comparatifs avec les traitements de référence disponibles, comme nous le proposons par
cet amendement ?

Suivant I'avis défavorable du rapporteur, la Commission rejette I’amendement
AS97.

Elle en vient a I’amendement AS40 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Nous proposons que la durée des autorisations de mise sur le
marché soit limitée a cing ans et leur renouvellement conditionné a la réévaluation par la
nouvelle agence des effets thérapeutiques et des effets indésirables de la molécule.

M. le rapporteur. L’amendement est inutile car, outre que le droit en vigueur
prévoit une réévaluation a cinq ans, le projet prévoit une réévaluation du rapport bénéfices-
risques a tout moment si des doutes se font jour sur la nocivité du produit. Avis défavorable,
donc.

La Commission rejette I’ amendement AS 40.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 99 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. L’ affaire du Mediator doit nous conduire a imposer le
réexamen systématique, tous les cing ans, de I'autorisation de mise sur le marché, sans
attendre que la balance bénéfices-risques commence a basculer. On sait aussi que certains
effets secondaires qui modifient cet équilibre sont tus. Nous proposons une garantie sanitaire
d’autant plus nécessaire que la sous-notification des effets secondaires des médicaments est
connue. J gjoute que la directive européenne sur la pharmacovigilance n’est pas de nature a
nous rassurer, car elle livre la pharmacovigilance a I’ industrie des produits de santé, au motif
que les actions divergentes des Etats membres de I’'Union en matiére de sécurité du
meédicament font obstacle a la libre circulation de ces produits. En d’ autres termes, on pourra
continuer de mettre en vente dans un pays membre un médicament dont les effets secondaires
indésirables auront été constatés dans un autre pays. On fait donc litiere du principe de
subsidiarité, que nous devons réaffirmer.

M. le rapporteur. Vous suivrions-nous que la France serait sanctionnée car la
|égislation européenne interdit la réévaluation de I’ autorisation de mise sur le marché tous les
cing ans. Avis défavorable.

La Commission rejette I’ amendement AS 99.

Elle est ensuite saisie de I’ amendement AS 11 de M. Jean-Luc Préel.



M. Jean-Luc Préel. Lanouvelle agence doit avoir I’ obligation, et non pas la faculté,
d’ exiger du titulaire de I’autorisation qu'il effectue des études de sécurité postérieures a
|” autorisation si un risgue apparait.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Le projet prévoit gu’ elle pourra exiger des
€tudes complémentaires des le stade de |’ autorisation de mise sur le marché. Au stade « post-
autorisation », les études complémentaires de securité et defficacité doivent rester
optionnelles pour que I’ agence soit efficace. Mais elle devra user de son pouvoir de sanction
administrative pour obtenir dans les délais |es études demandées.

M. Jean-Luc Préel. Ains, méme s des craintes apparaissent sur la nocivité
potentielle d’ un produit en vente, |’ étude ne sera pas obligatoire ?...

ContreI’avis du rapporteur, la Commission adopte I’amendement AS 11.

Elle en vient a deux amendements identiques : AS41 de Mme Jacqueline Fraysse et
AS 100 de Mme Catherine Lemorton.

M. Roland Muzeau. La nouvelle agence doit pouvoir imposer aux titulaires des
autorisations de mise sur le marché des délais précis pour la réalisation des études de sécurité
ou d efficacité postérieures a I’ autorisation, et les sanctionner s'ils ne s'y plient pas. Ains
évitera-t-on a |I’avenir que les études demandées sur des produits dont les promoteurs savent
pertinemment la faible valeur thérapeutique ou le danger qu’ils représentent ne s’ éternisent.

M. lerapporteur. Avisfavorable.

M.Yves Bur.Apres que nous elmes impose des études postérieures aux
autorisations de mise sur le marché, cette pratique a démarré avec lenteur et peu d’ éudes ont
été conduites. Il faut dire que les exigences étaient excessives. Parce que I’on voulait le
meilleur, les études demandées éaient d’ une grande complexité, et le résultat a été un tres
faible nombre d’ études. Il faut donc délimiter précisément le champ des études postérieures a
|’ autorisation de mise sur le marché, les informations mises ala disposition des |aboratoires et
les délais dont ils disposent. Il ne faut pas trop demander a ces études car on a besoin d’un
retour d'information rapide pour savoir S'il s'agissait d’une innovation réelle et, s tel n’est
pas le cas, pour discuter de la valeur économique du médicament et peut-étre demander un
remboursement & ceux qui avaient promis une innovation thérapeutique restée non démontrée.

M. Jean Mallot. Il convient de tirer tous les enseignements de la crise du Mediator.
Lerapport de 'l GAS amontré que le laboratoire Servier avait tendance ajouer sur lesdélais:
chague fois gu’ un dysfonctionnement était révélé, on répondait qu’ une étude était en cours,
dont tout le monde oubliait I’ existence une fois I’ orage passé. Des délais précis doivent donc
étre imposés au titulaire de |’ autorisation lorsque I’ agence prescrit une étude complémentaire.

La Commission adopte |es amendements AS41 et AS 100.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 9 de M. Jean-Luc Prédl.

M. Jean-Luc Préel. Il faut obliger letitulaire de I’ autorisation de mise sur le marché
a effectuer tous les trois ans des études sur le rapport bénéfices-risques et I’améioration du
service médical rendu.

M. lerapporteur. Avis défavorable.



La Commission rejette I’ amendement AS 9.

Puis, elle est saisie des amendements identiques AS 42 de Mme Jacqueline Fraysse
et AS 101 de Mme Catherine Lemorton.

M. Roland Muzeau. Les associations agréées doivent pouvoir saisir la nouvelle
agence afin de lui demander d’ effectuer des études de securité.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Comme le prévoit I'article L. 5311-1 du code
de la santé publique, I’ AFSSAPS peut, a I’initiative des associations de patients, demander a
tout moment des données au titulaire de |’ autorisation de mise sur le marché afin de réévaluer
le rapport bénéfices-risques de son produit. L’ amendement est donc satisfait.

En outre, au sein de la nouvelle agence, un médiateur sera spécifiqguement chargé de
recueillir les requétes des associations d’ usagers du systeme de santé.

La Commission rejette les amendements AS42 et AS101.
Elle en vient ensuite a I’ amendement AS 12 de M. Jean-Luc Préd!.

M. Jean-Luc Préel. Il est nécessaire d effectuer des études de sécurité post-
autorisation des que des effets pervers ont été signalés dans le cadre de la pharmacovigilance.
Dans |’ exemple du Mediator, de telles études n’ avaient pas été réalisées.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Le projet de loi va plus loin, puisque la
nouvelle agence N’ aura pas besoin d attendre qu’ on lui signale des effets indésirables graves
pour exiger des éudes «post-AMM ». Par ailleurs, qu'est-ce qu'un «effet pervers» ?
Comment le définir ?

M. Jean-Luc Préel. Je voulais bien entendu parler d’ « effetsindésirables ».
La Commission rejette I’ amendement AS 12.
(Présidence de M. Pierre Morange, vice-président de la Commission)

La Commission adopte successivement deux amendements rédactionnels AS 187 et
AS 188 du rapporteur.

Puis elle examine I’ amendement AS 102 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Le deuxiéme alinéa de I’ article L. 5121-8 du code de la
santé publique, selon lequel « le demandeur de I’ autorisation peut étre dispenseé de produire
certaines données et études dans des conditions fixées par voie réglementaire », doit étre
supprimé si I’on souhaite sécuriser |’ autorisation de mise sur le marché. Rien ne justifie que
ces données ne soient pas rendues publiques.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Cet alinéa vise des cas précis, notamment les
demandes d’ autorisation de mise sur le marché pour certains genériques — qui ne nécessitent
pas toujours des études complétes mais de simples études de bio-équivalence —, ou pour
certains médicaments a base de plantes, correspondant a un usage médical bien établi, et pour
lesquels les études bibliographiques suffisent. L’adoption de |I’amendement pourrait freiner
I’ acces au marché de ces produits.
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La Commission rejette I’ amendement AS 102.
Puis, €lle est saisie de |’ amendement AS 103 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Le nouvel article L. 5121-8-1, qui prévoit la possibilité
pour la nouvelle agence d exiger du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché des
études d’ efficacité post-autorisation, doit étre complété de sorte que ces études soient faites en
comparaison avec les traitements de référence disponibles.

Le modéle de prescription frangais connait une spécificité qui le rend unique au
monde, celle de la conversion vers la nouveauté : les innovations ou pseudo-innovations sont
immeédiatement prescrites par une grande majorité du corps médical. |l serait donc opportun
de revoir les référentiels de la Haute Autorité de santé, ce qui implique d’ imposer aux
industriels la réalisation de tests contre comparateurs pour |es pathol ogies dites courantes, afin
de vérifier I’ efficacité des médicaments nouveaux ou prétendus tels.

M. le rapporteur. Avis défavorable, car la disposition serait contraire au droit
européen.

La Commission reette I’ amendement AS 103.
Elle en vient ensuite a I’ amendement AS 152 de Mme Catherine Lemorton.

M. Jean Mallot. Lorsqu’'un médicament est susceptible de provoquer un effet
indésirable grave, sans pour autant que la balance bénéfices-risques soit remise en cause, le
producteur doit étre responsabilisé sur le suivi du risque, et financer, par précaution, des
études cliniques permettant d’améliorer la prise en charge thérapeutique des victimes de son
produit.

M.le rapporteur. Avis défavorable, car un registre est prévu par I'article
R. 5121-37-2 du code de la santé publique. Il est utilisé pour certaines pathologies et concerne
tous les patients faisant |’ objet du méme traitement thérapeutique.

Mme Catherine Lemorton. Quelles pathologies ?

M. le rapporteur. C'est a I'AFSSAPS d'en décider. Son directeur peut, dans
I"intérét des malades ou pour tout autre motif de santé publique, exiger la mise en place d’un
plan de gestion des risques.

La Commission rejette I’ amendement AS 152.

Elle adopte ensuite I’ article 6 modifié.

Apresl’article 6

La Commission examine |I’amendement AS 39 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Aujourd hui, |'appréciation de I’amélioration du service
meédical rendu par un médicament, préalable ala détermination de son prix et a son admission
au remboursement par |'assurance maladie, est fondée dans la plupart des cas sur une
comparaison avec des placebos. Nous proposons que ne soient admis a remboursement que
les médicaments dont le service médical rendu est significativement amélioré par rapport aux



médicaments existants. Une telle disposition aurait |’ avantage de réduire considérablement le
volume de médicaments commerciaux produits et distribués qui, certes, rapportent beaucoup
d’argent aux laboratoires, mais coltent cher ala sécurité sociale.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Sur le fond, vous avez raison : il faut plus de
rigueur dans la définition de I’amélioration du service médical rendu. Mais le sujet est trés
sensible, et nous ne pouvons prétendre le régler au détour d’ un amendement.

La Haute Autorité de santé a engagé une réflexion sur la composition de la
Commission de transparence et sur la définition des critéres de service médical rendu. Par
ailleurs, la demande d’ évaluation médico-économique par la Haute Autorité de santé figurera
dansle projet de loi de financement de la sécurité sociale pour 2012.

M. Roland Muzeau. Je cite le ministre de la santé, M. Bertrand: « Faut-il se
contenter, lorsqu’ une autorisation de mise sur le marché est délivrée pour un médicament,
gue celui-ci soit simplement meilleur gu’un placebo ? Cela me parait trop simple. Il faut au
minimum qu’il soit équivalent aux produits de référence dégja présents sur le marché. Il ne
faut pas que le médicament soit juste un peu mieux que rien, il faut un réel bénéfice pour le
patient. » Lors du débat en séance publique, M. Bertrand devra s engager clairement la
dessus.

La Commission rejette I’amendement AS 39.
Elle est ensuite saisie de I’ amendement AS 104 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Selon vous, la réglementation européenne interdit
d’'imposer les éudes contre comparateurs. Pourtant, elles s'imposent d’ elless-mémes dans le
cas d'essais cliniques concernant certaines grosses pathologies — hépatites, sclérose en
plagues ou cancers —, car on ne peut évidemment pas exposer une partie des malades
concernés a un placebo tandis que les autres recevraient un meédicament actif. De telles études
sont donc possibles. La France doit faire valoir le principe de subsidiarité pour imposer le test
contre comparateurs, d autant que jusqu’ a présent, elle s est montrée plutét laxiste. Avec le
Mediator, notre industrie pharmaceutique a certes attiré I’ attention du reste du monde, mais
pas pour de bonnes raisons.

M. Yves Bur. Cela ne concerne gqu’ un médicament.
Mme Catherine Lemorton. Parlez-en aux familles concernées !

On pourrait évoquer aussi le Multag, dont le prix est huit fois plus élevé que son
équivalent générique.

L’ adoption de cet amendement permettrait d’ améliorer la sécurité sanitaire et aiderait
les médecins ay voir plus clair.

M. lerapporteur. Avis défavorable, pour les raisons précédemment évoquées.

M. Jean Mallot. Le débat n’est pas nouveau, puisque cette proposition était un des
points forts du rapport d’information sur la prescription, la consommation et la fiscalité des
meédicaments de Catherine Lemorton en avril 2008. Pourtant, chague fois que nous présentons
un amendement semblable, le Gouvernement ou le rapporteur, tout en admettant que nous



avons raison sur le fond, trouve un nouvel argument pour donner un avis défavorable. Jamais
nous n’ avons obtenu de réponse claire.

Or, il faut sortir de cette culture trés francaise marquée par une omniprésence du
médicament — nous sommes le pays qui en consomme le plus au monde, et 90 % des
consultations se concluent par une prescription. On ne doit laisser venir sur le marché que les
spécialités médicales qui présentent une valeur gjoutée thérapeutique par rapport aux autres
stratégies ou médicaments comparables.

M. Yves Bur. Il y aurait une certaine logique a adopter cet amendement. Mais
comment cela se passe-t-il dans les pays voisins? Les études sont-elles effectuées contre
placebo ou par rapport a un comparateur ?

M. lerapporteur. Ces pays sont soumis ala méme réglementation européenne.

M. Yves Bur. C'est en tout cas un sujet sur lequel M. Bertrand gagnerait a faire
évoluer la position de la Commission européenne, comme il amanifesté I'intention de le faire.

Par ailleurs, je me souviens que la MECSS a émis, al’ unanimité, un avis favorable a
ce principe, suivie d ailleurs par la Commission des affaires sociales. Il convient de respecter
son travail.

M. Pierre Morange, président. En effet, notre commission a dga adopté un
amendement similaire, maisil a été rejeté en séance publique.

M. le rapporteur. Adopter cet amendement ferait prendre le risque de sanctions de
I Union européenne.

M. Jean Mallot. Mais un vote négatif constituerait un recul de la part de notre
commission.

Mme Catherine Lemorton. Le ministre de la santé s est prononcé maintes fois en
faveur de cette disposition. Or, il n'ignore pas la légidlation européenne !

M. lerapporteur. Non, il veut la changer.
M. Jean-Pierre Door. De tels essais cliniques ne sont pas toujours réalisables.

M. Gérard Bapt. On pourrait préciser que de tels tests doivent étre effectués chaque
fois que C’ est possible. Par définition, une innovation absolue ne peut pasfaire I’ objet d’ essais
comparatifs.

L e rapporteur nous renvoie sans cesse a la légidation européenne. Ne pourrait-il pas
nous transmettre une note technique sur le sujet ? Pour ma part, il ne me semble pas que la
directive sur le médicament prive les Etats membres de toute marge d’initiative nationale.

M. Yves Bur. Pour la clarté du débat, je rappelle que nous parlons de I’amélioration
du service médical rendu, et non de I’ autorisation de mise sur le marché. Dans ce domaine, la
compétence est nationale.
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M. Pierre Morange, président. Un consensus semble se dessiner quant al’ objectif a
atteindre. Je vous propose de réfléchir a une nouvelle rédaction de I’amendement d'ici a la
réunion de lacommission au titre de |’ article 88.

M. Jean Mallot. Si la réponse se situe au niveau européen, nous en prenons acte.
Mais le meilleur moyen de soutenir le ministre dans sa démarche pour changer la Iégislation
européenne, ¢’ est d’ adopter I’ amendement.

Par ailleurs, pour tenir compte de I’ observation de Jean-Pierre Door, il conviendrait
de rectifier I’amendement en agjoutant, aprés le mot: «thérapeutiques», les mots:
«, lorsqu’ elles existent, ».

M.Yves Bur.A un moment donné il faut poser des actes. Adoptons cet
amendement ; si, en séance publique, le ministre considere gu’une telle disposition serait
contraire a la |légidation européenne, alors nous aviserons. Mais M. Bertrand doit obtenir, sur
ce point, le soutien de I’ Assembl ée nationale.

Il est normal que le rapporteur se pose en gardien du droit. Mais |’ expérience montre
gue la menace dune contradiction avec les regles européennes n'est parfois qu’'une
interprétation abusive donnée par commodité par nos administrations. Le mieux est de vérifier
directement aupres de la Commission européenne.

M. Pierre Morange, président. Nous allons passer au vote sur cet amendement
d’ appel. Le cas échéant, notre rapporteur pourra, en article 88, proposer un autre amendement
afin de rendre la disposition plus conforme au droit européen.

La Commission adopte I’ amendement AS 104.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 53 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. La nouvelle agence doit étre informée des essais cliniques qui
aboutissent, mais également de ceux qui n’aboutissent pas aux résultats escomptés par leurs
promoteurs.

M. lerapporteur. Avisfavorable.
La Commission adopte I’ amendement AS53.

Article 7 (article L. 5121-9 du code de la santé publique) : Conditions de suspension,
deretrait ou de modification de I’ autorisation de mise sur le marché

La Commission examine I’ amendement AS 105 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Puisgqu'il est prévu de revoir régulierement
|” autorisation de mise sur le marché, il faut viser expressément le renouvellement de celle-ci.
Au passage, je releverai le ridicule de deux des motifs justifiant le retrait, la suspension ou la
modification de I’autorisation. D’abord, que le médicament soit «nocif » dans ce cas,
pourquoi était-il sur le marché? Puis on lit al’alinéa8 que « I’ effet thérapeutique fait défaut
lorsqu’il est considéré que le médicament ne permet pas dobtenir de résultats
thérapeutiques » !

M. lerapporteur. Cet alinéa sera supprime.



Avis défavorable a I’amendement : la précision est inutile puisque la suspension ou
la modification de I'autorisation est possible a tout moment pour des raisons de santé
publique.

La Commission rejette I’ amendement AS 105.

Elle examine ensuite les amendements AS189 du rapporteur et AS106 de
Mme Catherine Lemorton, soumis & discussion commune.

M. lerapporteur. Le mien est rédactionnel.

Mme Catherine Lemorton. Le notre apporte une précision importante. Certaines
stratégies thérapeutiques, adoptées notamment en psychiatrie, consistent & administrer des
gélules de placebo pour déshabituer e patient de certains psychotropes — neuroleptiques ou
hypnotiques notamment. Nous, pharmaciens, réalisons régulierement des préparations de
gélules de sel a cette fin. Or, en I'état, le texte empéche d adopter ce type de stratégie,
puisqu’ un placebo n’a pas d' effet thérapeutique a proprement parler, mais seulement un effet
psychologique.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Cet amendement contredit votre amendement
précédent.

Mme Anny Poursinoff. C’est une exception !

M. le rapporteur. D’autre part, il faut distinguer I'intérét thérapeutique de I’ effet
thérapeutique. Le premier, mentionné dans le texte, est plus large que le second : il inclut la
comparaison entre effet thérapeutique et effet placebo.

M. Jean-Pierre Door. Catherine Lemorton a raison, les stratégies de recours au
placebo existent. C'est ce qu’ on appelait autrefois la poudre de perlimpinpin! Mais il serait
déplaceé d’ en parler dans un texte relatif ala politique du médicament.

M. Yves Bur. Evitons de compliquer le texte. L’effet placebo est indéniable — on a
ains évoqué la semaine derniere I’ effet placebo du générique, qu’illustre la mise en cause de
certains génériques pourtant produits par le méme fabricant que le princeps, a partir des
mémes composants. Faut-il pour autant évoquer les préparations placebo dans la loi ? Y
figurent-elles seulement de maniére explicite al’ heure actuelle ?

Mme Catherine Lemorton. C'est vous qui étes en pleine contradiction. Vous
refusez de parler de placebo dans laloi, aors que vous écartiez tout al’ heure les essais contre
comparateur au motif que I’on peut recourir aux essais contre placebo lorsqu’ on envisage de
mettre un nouveau médicament sur le marché!

La Commission adopte I’ amendement AS 189 du rapporteur.
En conséguence, |I’amendement AS 106 devient sans objet.

Puis la Commission adopte successivement les amendements rédactionnels AS 190 et
AS 191 du rapporteur.

Elle examine ensuite I’amendement AS 107 de Mme Catherine Lemorton.



M. Jean Mallot. Il s'agit de compléter le nouvel articleL. 5121-9, qui permet a la
nouvelle agence de suspendre ou de retirer une autorisation de mise sur le marché dans
certaines conditions, en adjoignant a celles-ci le non-respect des deux articles gjoutés au code
par |’ article 8 du projet de loi. Ces articles obligent le titulaire de |’ autorisation : d’une part, a
prévenir |’ agence de toute interdiction ou restriction imposée par |’ autorité compétente de tout
pays dans lequel le médicament a usage humain est mis sur le marché, et de lui fournir toute
autre information nouvelle qui pourrait influencer I’ évaluation des bénéfices et des risques du
médicament a usage humain concerné ; d’ autre part, a transmettre a I’ agence, lorsgue celle-ci
le demande, des données démontrant que le rapport bénéfices-risques reste favorable. Il s agit
d’ éviter des affaires du type de celle du Mediator, ou certaines informations nécessaires n’ ont
pas circulé.

M. le rapporteur. Défavorable. Nous sommes forcés de nous limiter a la
transposition de la directive européenne. Tout titulaire dont |’ autorisation de mise sur le
marché lui serait retirée ou serait suspendue pour les raisons que vous évoguez obtiendrait
gain de cause devant les juridictions européennes, ce qui nuirait au message que nous
souhaitons adresser al’ opinion publique.

L’option choisie consiste a sanctionner les comportements tels que la non-
transmission d’informations permettant de réévaluer le ratio bénéfices-risques, ou relatives a
I'arrét de commercialisation dans un autre Etat membre, en dotant la nouvelle agence de
pouvoirs de sanction.

La Commission rejette I’ amendement AS 107.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 108 de Mme Catherine Lemorton.

M. Jean Mallot. Il sagit d gouter des motifs supplémentaires de retrait ou de
suspension de |” autorisation de mise sur le marché.

M. lerapporteur. Défavorable, pour les mémes raisons que précédemment.
La Commission rejette I’ amendement AS 108.
Elle en vient ensuite a I’ amendement AS 111 de Mme Catherine Lemorton.

M. Jean Mallot. Cet amendement tend a gjouter de nouveaux motifs de retrait ou de
suspension de |’ autorisation de mise sur le marché afin d’ éviter a |’avenir un drame tel que
celui du Mediator. Est-il nécessaire de rappeler, dans ce dernier cas, le caractére nocif de
I”usage habituel hors autorisation du médicament, que nous proposons de préciser dans le
texte ?

M. lerapporteur. Défavorable, pour les mémes raisons que précédemment.
La Commission rejette I’ amendement AS111.

Elle examine ensuite I'amendement AS109 de MmelLemorton, et le sous-
amendement AS 268 du rapporteur.

M. Jean Mallot. L’amendement AS 109 vise a assurer |’information du grand public
et des professionnels.
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M. le rapporteur. Avis favorable, sous réserve de I’ adoption du sous-amendement,
qui prévoit une publication des refus d autorisation de mise sur le marché par les entreprises,
notamment pour améliorer |’ information des professionnels.

La Commission adopte le sous-amendement AS 268 puis |I’amendement AS 109 ainsi
sous-amende.

Elle examine ensuite I’ amendement AS 110 de Mme Catherine Lemorton.

M.Jean Mallot. L’affare du Mediator a notamment révélé le caractére
problématique d’un dispositif rendant pérenne une autorisation de mise sur le marché, une
fois celle-ci renouvelée, sans que les motifs pour lesquels elle a été attribuée fassent |’ objet
d’un nouvel examen a la lumiére des progrés médicaux et thérapeutiques et des résultats
d’ études post-autorisation.

Or, le projet de loi ne revient pas sur cette anomalie aux conséquences sanitaires
dramatiques. Voila pourquoi nous proposons de permettre a une association agréée de santé,
comme pour les études post-autorisation, de requérir de I’ agence qu’ elle étudie la suspension
ou leretrait d’ une autorisation.

M.le rapporteur. Défavorable. Cette possibilité, au demeurant de nature
réglementaire, est déja prévue par les textes. En outre, les associations font partie de la
commission de pharmacovigilance.

La Commission rejette I’ amendement AS 110.
Elle adopte ensuite I’ article 7 modifié.

Article 8 (articles L.5121-9-2 et 5121-9-3 [nouveaux] du code de la santé
publigue) : Obligations du titulaire de I’ autorisation de mise sur le marché

La Commission adopte successivement trois amendements du rapporteur :
I”amendement de précision AS 270, puis les amendements rédactionnels AS 192 et AS 193.

Elle examine ensuite I’ amendement AS 43 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Aux termes de cet amendement, des lors que la
commercialisation d'un médicament a fait I’ objet d’'une interdiction ou d’une restriction par
|’ autorité compétente du pays ou ce médicament était commercialise, la nouvelle agence
diligente immédiatement une réévaluation du rapport bénéfices-risques du médicament et de
tous les produits présentant le méme mécanisme d’ action ou une structure chimique analogue.

Si une telle obligation, jointe a celle pour le producteur d'informer |I’agence de
I’interdiction ou de la restriction, avait existé dans notre droit, le Mediator aurait été réévalué
par I’ agence du médicament il y aplus de dix ans.

Suivant I’ avis favorable du rapporteur, la Commission adopte I’ amendement AS 43.
Puis elle adopte I’ amendement rédactionnel AS194 du rapporteur.

Elle examine ensuite I’ amendement AS 269 du rapporteur.
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M. le rapporteur. L'article8 oblige le titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché a communiquer a la nouvelle agence toute interdiction ou restriction imposée par un
pays ou le médicament est mis sur le marché. Cet amendement tend a I’ obliger également a
informer I’ agence de I’arrét de commercialisation du médicament dans un autre Etat que la
France.

M. Jean-Pierre Door . C' est fondamental.

M.le rapporteur. L’amendement compléte celui que vient de défendre
Roland Muzeau.

La Commission adopte I’ amendement AS 2609.
Puis elle examine I’amendement AS 112 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Aux termes de I'dinéa3 de I'article, I’agence peut
demander a I’ entreprise titulaire de I’ autorisation de mise sur le marché de montrer que le
rapport bénéfices-risques demeure favorable. Cela signifie qu'en cas de doute, c'est a
I"industriel qu’on demande de prouver que son produit est toujours bon. Il aurait été
préférable de donner a I’ agence les moyens de procéder elle-méme a une contre-expertise
publique et indépendante. Si on avait dit & M. Servier : « Nous avons un doute sur votre
Mediator, montrez-nous qu’il est toujours bon», le méme scandale aurait éclaté! Nous
rouvrirons certainement ce débat sur les moyens publics de la contre-expertise.

M. lerapporteur. Lanouvelle agence pourra mener des études si nécessaire.

Mme Catherine Lemorton. Ce n'est pas ce que dit I'alinéa3: I’agence fait une
demande au titulaire de I’ autorisation, ce n’est pas elle qui diligente des études.

Nous proposons, lorsque le doute est permis, de réévaluer la balance bénéfices-
risques par une comparaison avec des stratégies thérapeutiques existantes. Puisque, quand un
meédicament est retiré dans un pays membre de |I’Union, rien n’oblige a le retirer dans un
autre, lalégislation européenne n’ empéche pas que tel Etat impose un test contre comparateur.

M. le rapporteur. Avis défavorable. L’article 8 permet dga a la nouvelle agence
d’ exiger a tout moment de I’ entreprise titulaire de |’ autorisation qu’'elle lui transmette des
données démontrant que la balance bénéfices-risques est toujours favorable. L’ agence pourra
également exiger des données d'évaluation clinigue comme toute autre éude. En outre,
I”article 4 lui permet d’ engager ses propres études. L’ amendement est donc satisfait.

M. Elie Aboud. Je comprends la préoccupation de Catherine Lemorton, mais il ne
faudrait pas que I'industrie pharmaceutique se décharge sur la puissance publique de la
responsabilité de mener des contre-expertises.

Mme Catherine Lemorton. Pour moi, ce ne serait pas un probléme!

M. Elie Aboud. Mais, d’ autre part, I’ agence ne peut pas tout contréler. Elle risque
d’ étre débordée.

La Commission rejette I’ amendement AS112.

Puis elle adopte I’ article 8 modifié.
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Article 9 (article L.5124-11 du code de la santé publique): Conditions
d’interdiction de I’ exportation de médicaments ayant fait |’ objet d' un retrait d’ autorisation de
mise sur le marché

La Commission examine I’amendement de précision AS 271 du rapporteur.

M.le rapporteur. Cet amendement vise a transposer la directive sur la
pharmacovigilance, en prévoyant que |’autorisation prévue a l'article L. 5124-13 vaut
autorisation d’importation.

La Commission adopte I’ amendement AS 271.

Puis elle adopte |’ article 9 modifié.

CHAPITRE I
La prescription

Article 10 (article L. 5121-1 du code de la santé publique) : Encadrement de la
préparation magistrale

La Commission examine |’amendement AS 272 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement précise les cas ou une préparation magistrale est
jugée nécessaire : lorsque le médicament ne fait I’objet ni d’une autorisation d’'importation
paraléle, ni d’une autorisation d’'importation délivrée a un établissement pharmaceutique dans
le cadre d’ une rupture de stock d’un médicament, ni d’ une autorisation sui generis, ni d’une
autorisation d’ utilisation temporaire.

La Commission adopte I’amendement AS 272.

Puis elle adopte I’ article 10 ainsi modifié.

Article 11 (article L. 5121-12-1 [nouveau] du code de la santé publique et L. 162-4
du code de la sécurité sociale) : Encadrement des prescriptions en dehors des indications de
I’ autorisation de mise sur le marché

La Commission examine |I’amendement AS 273 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement prévoit la communication des recommandations
temporaires d’ utilisation aux médecins prescripteurs.

La Commission adopte I’amendement AS 273.
Puis elle examine I amendement AS 274 du rapporteur.

M. le rapporteur. Il sagit de préciser les informations délivrées au patient par le
prescripteur lors de la prescription d’ un médicament hors autorisation.

La Commission adopte I’amendement AS 274.
Elle en vient ensuite a I’amendement AS67 de M. Yves Bur.

M. Yves Bur. Jereviens une fois de plus sur la question du codage des pathol ogies.
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Cette pratique, qui existe dans de nombreux pays, présente plusieurs avantages.
D’abord, elle permet d'identifier clairement les prescriptions hors autorisation, ce qui n’est
pas le cas aujourd’ hui, alors méme qu’ au terme des dispositions adoptées, le médecin indique
le cadre dans lequel il arédigé sa prescription.

Ensuite, notre systéme de santé doit disposer d une information généralisée sur les
pathologies prises en charge et les stratégies thérapeutiques adoptées selon la pathologie
traitée. Or le codage est un outil d'information médicale particulierement utile au pilotage de
notre systéme de santé.

Enfin, alors que, la Cour des comptes I'a montré, nous consommons trop de
médicaments — beaucoup plus que les Anglais ou les Allemands —, le codage permettrait de
définir, pour chaque pathologie, une sorte d ordonnance moyenne qui pourrait servir de
référence, sansimposer quoi gue ce soit.

Il faudrait deux ou trois ans pour appliquer un tel systeme, mais la décision de
I"instaurer serait d' ores et d§aun signal fort.

M. Jean-PierreDoor. Le prescripteur doit mentionner sur |’ordonnance la
prescription obligatoire d’un médicament hors autorisation et en informer le patient. C’ était
I’ une des recommandations de la mission d'information sur le Mediator. En revanche, faut-il
mentionner sur I’ ordonnance le codage de la pathologie ? L’ ordonnance circule, elle est vue
par le patient, safamille, un aide-soignant.

M. Yves Bur. La rédaction de I’amendement est perfectible. Jaimerais toutefois
avoir |’ avis du rapporteur. Peut-étre pourrions-nous nous mettre d’ accord pour que le codage
des pathologies figure sur les feuilles de soins a des fins statistiques et d’information, voire a
des fins médico-économiques. Il Sagit d'un progrées informatique qu'il faut décider
rapidement d’ utiliser — lamise en cauvre elle-méme dit-elle prendre du temps.

M. le rapporteur. Avis défavorable. L’idée est tres intéressante; nous en avons
longuement discuté avec le professeur Bergmann, qui y était favorable. Le codage existe en
milieu hospitalier, mais parait difficile a instaurer en médecine ambulatoire ou de ville. Je
VOUS suggere, monsieur Bur, de proposer une nouvelle rédaction de votre amendement en vue
de son examen au titre de |’ article 88.

M. Yves Bur. D’ accord.

M. Jean-Pierre Door. Ce qui me pose probléme est la mention sur |’ ordonnance.

M. Pierre Morange, président. Le secret médical est, en effet, en jeu.

L’amendement AS67 est retiré.

La Commission examine |I’amendement AS 113 de Mme Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Nous proposons d' gjouter apres I'ainéa5 un alinéa
ains rédige: « Le médecin prescripteur doit justifier que le patient, son représentant |égal ou
la personne de confiance qu’il a désignée en application de I’ article L. 1111-6 » — puisque le
patient n’est pas nécessairement assez lucide pour comprendre les enjeux d’une prescription

hors autorisation — « a regu une information adaptée a sa situation sur |’ absence d’ alternative
médicamenteuse appropriée, les risques courus, les contraintes et le bénéfice susceptibles
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d étre apportés par le médicament. La procédure suivie est inscrite dans le dossier médical. »
Ce dernier terme est a prendre au sens large, dossier médical personnel (DMP) ou dossier
médical sur clé USB. Il s'agit de sécuriser le patient et son entourage en les informant de
I’ opportunité d’ une prescription hors autorisation.

M. le rapporteur. Défavorable, car I'amendement est satisfait par mon amendement
AS 274, qui a été adopté.

La Commission rejette I’ amendement AS113.

La Commission adopte successivement les amendements rédactionnels AS 195 et AS
196 du rapporteur.

Elle examine ensuite I’ amendement AS 114 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. L’inscription de la mention « prescription hors
autorisation » ne doit pas dispenser le médecin de signaler au patient que le médicament n’ est
pas remboursable.

M. Jean-Pierre Door. Un médicament sans autorisation de mise sur le marché peut
cependant étre remboursé, s |’autorisation n’a pas encore été délivrée et S'il est le seul a
soigner une pathologie.

M. Jean Mallot. Nous sommes tous d'accord: s la prescription hors AMM,
convenablement encadrée, est autorisée, il N’y aaucune raison pour que le médicament ne soit
pas remboursé et, dans le cas inverse, il N’y a pas lieu de le rembourser. Mais je ne suis pas
sOr que cette disposition découle de la rédaction du texte. Dans les faits, la confusion existe,
puisque C'est grace aux fichiers de I’ assurance maladie qu’ on a pu mesurer la prescription du
Mediator, alorsqu’il n’aurait jamais d( étre remboursé.

M. Jean-Pierre Door. Le projet de loi dispose que tout médicament prescrit hors
autorisation sera signalé et contrélé. Le cas que vous avez Cité ne pourra pas se reproduire
puisque toute prescription hors autorisation devra étre justifiée pour donner lieu a un
remboursement.

M. YvesBur. L’accord de remboursement est délivré par |’ assurance maladie.

M. Jean Mallot. Il serait bon d amener la Haute Autorité de santé a se pencher sur
ce point, et peut-étre a formuler des recommandations pour mettre fin a certaines prescriptions
indésirables.

La Commission rejette I’ amendement AS114.

Elle adopte I’ article 11 modifié.

Apresl’article11

La Commission examine I’ amendement AS 115 de Mme Catherine Lemorton.

M. Jean Mallot. Le texte prévoit a juste titre de réduire le nombre de situations dans
lesquelles les patients sont contraints d’ utiliser des médicaments hors autorisation de mise sur
le marché. Cependant, il serait inconcevable de ne plus rembourser un médicament
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indispensable a un malade avant que tous les médicaments sans alternative aient pu bénéficier
d’ une recommandation temporaire d’ utilisation (RTU), ou dans le cas ou celle-ci ne pourrait
étre délivrée faute d’ études ou d’ essais cliniques suffisamment probants, ou encore parce que
son établissement serait trop lourd compte tenu du faible nombre de patients concernés.

M. lerapporteur. Avis défavorable. Les médicaments prescrits hors autorisation ne
sont pas pris en charge, sauf, comme le prévoit I’ article L. 162-17-2-1 du code de la sécurité
sociale, pour les médicaments destinés & des maladies rares ou a des affections de longue
durée, et apres avis de la Haute Autorité de santé et de I’ AFSSAPS. L’ avis de celle-ci ne sera
plus requis s elle a dgja publié une recommandation temporaire d’ utilisation. Dans I’ attente
d’une recommandation de I'agence, c'est I’ancien systeme qui S applique. Dans les cas
exceptionnels ol une prescription hors autorisation justifiée sur le plan scientifique n’ entrerait
dans aucune catégorie, les patients pourront demander une prise en charge dérogatoire au
fonds d action sanitaire et sociale géré par les caisses. Enfin, certains traitements peuvent étre
pris en charge atitre gracieux par les entreprises.

La Commission rejette I’ amendement AS 115.

Article12 (article L.5121-1-2 [nouveau] du code de la santé publique) :
Prescription en dénomination commune

La Commission examine |’ amendement AS 275 du rapporteur.

M. le rapporteur. L’amendement vise a prévoir une prescription en dénomination
commune internationale (DCI) pour tous les médicaments, et non pas seulement pour ceux
qui contiennent jusqu’ a trois principes actifs. Il dispose que la prescription comprendra aussi
le nom de fantaisie de la spécialité. Les patients seront ains mieux informes, sans étre
déstabilisés.

La Commission adopte I’ amendement AS 275.
Elle adopte ensuite I’amendement rédactionnel AS 197 du rapporteur.
Puis elle examine I’amendement AS 117 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Pas plus que le rapporteur, nous ne comprenons qu’ on
limite la prescription en DCI aux médicaments contenant trois principes actifs, d’ autant que,
dans les années a venir, les médecins recevront une aide croissante de la part des logiciels
d’ aide ala prescription. Comme lui, nous sommes favorables au maintien du nom de fantaisie,
gue les patients mémorisent plus facilement.

M. lerapporteur. Avisfavorable.
La Commission adopte I'amendement AS 117.
Puis elle est saisie de |’ amendement AS 116 de Mme Catherine Lemorton.

M. Jean Mallot. Compte tenu de la difficulté d’ accéder a une information claire et
indépendante sur les propriétés de I’ ensemble des médicaments, il est indispensable de créer
un site public de référencement qui propose une entrée par spécialité et par DCI.
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M. lerapporteur. Avis défavorable. La mesure, qui est de nature réglementaire, est
d'ores et d§a prévue par le ministre, qui a annoncé la création du portail public du
médicament, regroupant les informations de la nouvelle agence, de la Haute Autorité de santé
et de |’ Assurance maladie.

La Commission rejette I’ amendement AS 116.

Elle adopte I article 12 modifié.

Apresl’article 12

La Commission examine |I’amendement AS 50 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Nous proposons de mettre en cauvre une des recommandations
du rapport de la MECSS sur la prescription, la consommation et la fiscalité du médicament.
Ce rapport juge indispensable la création d’une base publique d’information indépendante,
exhaustive, gratuite, accessible a tous les acteurs du systéme de santé et interopérable avec les
logiciels d'aide ala prescription.

M. lerapporteur. Avis défavorable, pour les mémes raisons.
La Commission rejette I’ amendement AS 50.

Article 13 (article L. 162-17-4-1 [nouveau] du code de la sécurité sociale) : Controle
et sanction des prescriptions hors autorisation de mise sur le marché par le Comité
économigue des produits de santé

La Commission examine I'amendement AS 118 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Depuis des années, nous demandons que des
parlementaires siegent au sein du Comité économique des produits de santé (CEPS). La Cour
des comptes nous conforte dans cette voie. On ne peut nous demander de voter des lois de
financement de la sécurité sociale si nous ne savons pas sur quels criteres d’amélioration du
service médical rendu est défini le prix des médicaments, qui a des conséquences sur les
comptes. Nous ignorons également dans quelles conditions sont passées les conventions.
N’ arrive-t-il pas que, pour échapper ala clause de sauvegarde, le taux K soit fixé a un niveau
tres élevé, qui interdit tout remboursement a la sécurité sociale. Notre amendement vise a
rendre publiques ces conventions.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Les conventions entre le comité et les
entreprises contiennent des clauses financieres établies en fonction des prévisions et des
stratégies de vente. Les publier serait contraire au respect du secret industriel et fausserait la
concurrence. En revanche, le comité établit chague année la liste des produits qui ont fait
I’ objet d’une convention hors autorisation de mise sur le marché avec une entreprise, ce qui
permet aux professionnels de connaitre le bon usage du médicament et les recommandations
de lanouvelle agence.

La Commission rejette I’ amendement AS118.

Puis elle éudie |’ amendement AS 119 de Mme Catherine Lemorton.
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M.Jean Mallot. Si I'on veut contractualiser avec le CEPS la lutte contre la
prescription hors autorisation, il faut fixer des objectifs quantifiables avec des délais précis.
Par ailleurs, pour étre dissuasive, la pénalité doit étre plus élevée que ne le prévoit le projet de
loi.

M. lerapporteur. Avisdéfavorable. Cela est réglementaire.

Mme Catherine Lemorton. M. le rapporteur nous oppose que les stratégies des
entreprises doivent rester secretes, au méme titre que la régulation du volume de médicaments
vendus. Mais en quoi le CEPS serait-il & méme d anticiper le résultat d’une campagne de
publicité qui vante aupres du grand public une vaccination dont le co(t atteint 420 euros ?

M. Yves Bur. Evitons de tels raccourcis ! Le CEPS ne cherche en rien a anticiper les
effets de ce type de campagne publicitaire, mais il est norma qu'il réfléchisse au role du
médicament dans la politique de santé publigue. L’ essentiel est que les orientations fixées par
le Gouvernement soient précises, et que les conditions de fonctionnement du comité soient
publigues. Nous vérifierons ensuite si elles ont été respectées. C'est sur ce point qu'il faut
travailler, au lieu de chercher a nous immiscer dans le fonctionnement du comité, qui ne tient
ni conseill d administration ni conseil d orientation. Cet organisme reléve d'ailleurs de
I’ exécutif. Enfin, la présence a ses réunions, qui se tiennent trois jours par semaine, est une
charge que les parlementaires ne pourraient assumer.

Mme Catherine Lemorton. Il n’est tout de méme pas trés cohérent de voter des lois
de financement de la sécurité sociale qui fixent I’ envel oppe budgétaire pour les médicaments
aquelque 30 milliards d’ euros, sans que nous sachions comment leur prix est fixé.

M. Yves Bur.En mettant fidelement en oauvre les mesures de régulation et
d’ économie prévues chague année, le CEPS contribue a faire respecter I’ objectif national des
dépenses d’ assurance maladie — plus que les autres acteurs en tout cas.

M. Pierre Morange, président. C'est ce qui ressort d'un rapport que la MECSS a
demandé au sujet de | hopital.

La Commission rejette I’ amendement AS119.

Puis elle adopte successivement les amendements rédactionnels AS 198 et AS 199 du
rapporteur.

La Commission est saisie de I’amendement AS 44 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Nous proposons de relever de 10 a 30% les pénalités
financiéres a |’encontre des entreprises qui ne mettraient pas en oauvre tous les moyens
nécessaires al’information des praticiens de santé.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Le taux de 30 % étant excessif, la sanction
risque de n'étre jamais appliquée. En outre, il faut laisser au CEPS la possibilité de la
moduler. Les amendes infligées aujourd hui sont dé§ja dissuasives. En 2010, leur montant,
pour dix dossiersrelatifsalapublicitéillégale, a atteint un million d’ euros.

La Commission rejette I’ amendement AS 44.

Elle adopte I’amendement rédactionnel AS 200 du rapporteur.
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Elle examine ensuite I'amendement AS 120 rédactionnel de Mme Catherine
Lemorton.

M. Jean Mallot. L’amendement propose que le CEPS puisse baisser le prix d’'un
médicament quand |’ entreprise qui le fabrique ne respecte pas ses engagements. Une telle
sanction serait de nature a modifier les comportements.

M. lerapporteur. Avis défavorable. Une sanction égale a 10 % du chiffre d’ affaires
équivaut en fait a une baisse des prix, mais le principe de non-cumul des peines nous interdit
de baisser le prix du médicament. Par ailleurs, la politique des prix doit témoigner d une
certaine cohérence, et ne peut varier au gré des sanctions.

La Commission rejette I’ amendement AS 120.

Elle adopte successivement les amendements AS 201 et AS 202, rédactionnels du
rapporteur.

Puis elle adopte |’ article 13 modifié.
Apresl’article 13
La Commission est saisie de |’amendement AS 121 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Voila notre amendement sur la présence de
parlementaires au sein du Comité économique des produits de santé. Le rapporteur peut-il
nous confirmer qu’il N’ existe pas de conseil d’ administration en son sein ?

M. lerapporteur. Je vous le confirme. Avis défavorable.
La Commission rejette I’ amendement AS121.

CHAPITRE Il
L a délivrance des médicaments

Article14 (article L.5121-14-2 [nouveau] du code de la santé publique):
Interdiction de délivrance des médicaments

La Commission examine les amendements AS276 du rapporteur et AS153 de
Mme Catherine Lemorton, soumis a discussion commune. L’amendement AS54 de M. Jean-
Séhastien Vialatte n’ est pas défendu.

M. le rapporteur. Il faut éviter de mettre les pharmaciens en porte a faux vis-a-vis
des patients, puisque I’ interdiction de délivrance sans interdiction de prescription pourrait étre
mal percue. Je propose, si un médicament est nocif, que sa composition réelle n’est pas celle
qui est déclarée ou que sa balance bénéfices/risques est négative, que la nouvelle agence
puisse interdire sa prescription et le retirer du marché, dans des conditions qui seront fixées
par un décret du Conseil d’ Etat.

Mme Catherine Lemorton. Méme argumentation.

M. Pierre Morange, président. L’ amendement pourra sans doute étre co-signé.
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La Commission adopte I’amendement AS 276 et I’amendement AS 153 devient sans
objet.

Puis elle adopte successivement les amendements rédactionnels AS 203 et AS 204 du
rapporteur.

La Commission étudie I’amendement AS 122 de Mme Catherine Lemorton.

M. le rapporteur. Avis défavorable. On ne peut interdire aux pharmaciens et aux
médecins, qui bénéficient de la liberté de prescription, de délivrer un médicament pour la
seule raison qu'il existe une alternative meédicamenteuse appropriée disposant d une
autorisation de mise sur le marché ou dune autorisation temporaire d' utilisation.
L’interdiction de délivrer ou de prescrire ne se justifie qu’en cas de danger majeur pour la
santé publique.

La Commission rejette I’ amendement AS 122.

Suivant I’ avis favorable du rapporteur, elle adopte ensuite I’amendement AS 123 de
Mme Catherine Lemorton.

Aprés avis défavorable du rapporteur, la Commission rejette I’amendement AS 124
de Mme Catherine Lemorton.

Puis elle adopte |’ article 14 modifié.
Apresl’article 14

Les amendement AS55 et AS56 de M. Jean-Sébastien Vialatte et |’amendement
AS 68 de M. Guy Malherbe ne sons pas défendus.

La Commission examine I’amendement AS 154 de Mme Catherine Lemorton.

M. Jean Mallot. Le Conseil national de I’ordre des pharmaciens doit pouvoir, sur
demande expresse des autorités de santé, procéder au traitement des données anonymes
relatives aux medicaments contenues dans la base de données du dossier pharmaceutique.
Celafaciliteral’ anticipation et la gestion des crises sanitaires.

Apreés avis favorable du rapporteur, la Commission adopte I’ amendement AS 154.
(M. Jean-Pierre Door remplace M. Pierre Morange a la présidence de la séance.)

CHAPITRE IV
L autorisation temporaire d’utilisation

Avant |’article 15
La Commission est saisie de I’amendement AS 45 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Le prix des médicaments bénéficiant d’ une autorisation
temporaire d'utilisation (ATU) est fixé selon une procédure complexe, dans laquelle les
entreprises ont un poids disproportionné. Nous proposons qu’il soit déterminé par le Comité
économique des produits de santé (CEPS).



M. lerapporteur. L’idée est seduisante, mais les montants en jeu sont trés faibles et
les risques d’ effets pervers importants. D’abord, hombre de ces médicaments sont fournis
gratuitement : il serait dommage de les rendre payants. Ensuite, cela ralentirait leur mise a
disposition, alors méme que le temps presse pour les patients. Enfin, cela créerait un
précédent facheux de fixation des prix par le comité sans avis de la Haute Autorité de santé.
Bref, ce ne serait bon ni pour la sécurité sociale, ni pour les patients. En revanche, nous
pourrions travailler avant la séance a un encadrement des prix de ces médicaments en fonction
de leurs colts de production.

La Commission rejette I’ amendement AS 45.

Article 15 (article L. 5121-12 du code de la santé publique) : Modification des
procédures d’ octroi des autorisations temporaires d’ utilisation nominative

La Commission adopte successivement les amendements rédactionnels AS205 et
AS 206 du rapporteur.

Elle examine I’amendement AS 46 de Mme Jacqueline Fraysse.

M. Roland Muzeau. Il vise a limiter I'autorisation temporaire d'utilisation a une
année renouvelable.

M. le rapporteur.Vous voulez ains éviter un détournement des autorisations
temporaire nominatives. Ce souci est en partie satisfait: le texte prévoit qu’elles devront
s accompagner d’ une demande d’ autorisation temporaire de cohorte, qui garantira un meilleur
suivi des patients et sera renouvelée tous les ans. Mais ce nouveau dispositif doit étre mis en
place de fagon progressive pour ne pas priver les patients de certains traitements.

La Commission rejette I’ amendement AS 46.
Elle adopte I’amendement de précision AS 207 du rapporteur.
Puis elle examine I’amendement AS 125 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. La rédaction de I'ainéa9 frole I'inhumanité en
évoquant une «issue fatale a court terme» ! D’autre part, il convient d’ ouvrir davantage le
panel des patients concernés. Une véritable campagne a été menée cet été par le LEEM, qui
regroupe les entreprises du médicament, selon laquelle ce projet de loi empécherait |’ accés de
nombreux malades al’innovation thérapeutique. Diverses voies ont été utilisées : presse, lettre
aux parlementaires, syndicats des salariés des grands groupes pharmaceutiques... Trois
attaques en deux mois! Il faut redire que ce n’'est pas le cas, afin de mettre fin a ce forcing
insupportable.

M. lerapporteur. Ce projet de loi ne vise pas afreiner I’innovation, mais plutét a la
rendre accessible a un plus grand nombre de patients, avec en particulier |’ obligation pour les
industries pharmaceutiques de mettre en place des autorisations temporaires de cohorte
lorsgu’il y a une demande d’ autorisation temporaire nominative. Avis défavorable.

La Commission rejette I’ amendement AS 125.

Puis elle adopte successivement |es amendements AS 208 de précision et AS209 du
coordination du rapporteur.



Elle adopte enfin I’ article 15 modifié.

CHAPITRE V
Lapriseen charge horsautorisation de mise sur le marché

Article 16 (article L. 162-17-2-1 du code de la santé publique) : Prise en charge des
produits prescrits hors autorisation de mise sur le marché par I’ assurance maladie

La Commission adopte I’ amendement de précision AS 210 du rapporteur.
Elle adopte I’ article modifié.

CHAPITRE VI
L a pharmacovigilance

Article 17 (articles L. 5121-22 a L. 5121-26 [nouveaux] et article L. 5421-6-1 du
code de la santé publique) : Dispositions relatives a la pharmacovigilance

La Commission est saisie de I’amendement AS 126 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Il sagit d'aigner la rédaction de I'ainéa4 sur la
définition européenne de la pharmacovigilance.

M. le rapporteur. Avis défavorable. La définition retenue est justement issue de la
directive que nous devons transposer.

La Commission rejette I’ amendement AS 126.
Elle adopte I’amendement AS 211 du rapporteur, qui supprime une précision inutile.
Elle est saisie de I’amendement AS 15 de M. Jean-Luc Préedl.

M. Jean-Luc Préel. Les médecins sont mal formés, voire pas du tout, a la
pharmacologie et a la thérapeutique. 1l est nécessaire d évoquer le probléme dans ce texte,
méme s'il est difficile de trouver la bonne rédaction. Je propose que la direction générale de
I’ offre de soins, en accord avec le ministere de I’enseignement supérieur, soit chargée de
développer ces disciplines dans la formation initiale. J en profite pour appeler a un toilettage
d ensemble de la formation des médecins, déja chargée et a laguelle on ajoute réguliérement
de nouvealx enseignements sans en supprimer aucun autre.

M. Jean-Pierre Door, preésident. Nous sommes tous d accord, mais est-ce bien le
bon texte ?

M. Jean-Luc Préel. Le but est d’ obtenir un engagement du ministre.

M. le rapporteur. Il y a quelque temps, la pharmacologie n’ était enseignée qu’en
troisiéme année de médecine, avec d’'importantes variations suivant les facultés: 90 heures a
Reims, 10 ailleurs! Mais la réforme LMD en a considérablement renforcé |’ enseignement,
ains que celui de la pharmacovigilance et de la thérapeutique. Dorénavant, elle figure au
programme des trois premieres années des étudiants médecins, pharmaciens, sages-femmes et
kinésithérapeutes et fait partie des différents certificats et unités d’ enseignement.



La Commission rejette I’amendement AS 15.
Elle est saisie de I’amendement AS 14 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Prédl. Tous ceux qui ont participé a la mission d'information sur le
Mediator sont conscients du manque de moyens des centres régionaux de pharmacovigilance.
Certains se limitent a un médecin et un secrétaire! Il faut affirmer clairement leur role et leur
donner les moyens humains et financiers de fonctionner correctement. Pour ne pas tomber
sous le coup de I’ article 40, je propose que ce soit I"agence régionae de santé, chargée a la
fois de laprévention et des soins, qui y veille.

M. lerapporteur. Avis défavorable. Les centres régionaux sont un maillon essentiel
de la pharmacovigilance. Leurs moyens doivent étre renforcés. Nous en sommes tous
d’accord. Il a éé question d’ en ramener le nombre de 31 & 22, soit un centre de référence dans
chague région assorti le cas échéant de centres annexes, mais ce n’'est plus d’ actualité. En
revanche, leur financement pourrait étre consolidé par le biais de conventions tripartites qu’ils
passeraient avec |les agences régionales de santé et la nouvelle agence — voire des conventions
quadripartites si I'on y gjoute les universités. Quoi qu'il en soit, leurs moyens devraient
augmenter fortement, notamment grace aux dotations de la nouvelle agence, qui figurent dé§ja
dans son budget prévisionnel pour 2012.

M. Jean-Luc Prédl. C'est rassurant, maisil n’en est absolument pas question dans le
texte!

M. Jean-Pierre Door, président. Nous souhaitons tous un renforcement en moyens
humains et financiers des centres. || faudrale rappeler en séance publique.

La Commission rejette I’ amendement AS 14.
Elle examine I’amendement AS 127 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Il s'agit justement d’'insister sur le fait que le systeme
de pharmacovigilance doit rester régional. C'est le niveau qui correspond aux agences de
santé, et qui permet d’ étre au plus pres des patients.

M. lerapporteur. Je suis d accord sur le fond, mais la rédaction laisse a penser que
le niveau régional est suffisant. Or, un niveau national est nécessaire, en particulier pour ce
qui est de lanctification. Je vousinvite arevoir larédaction d’ici la séance.

La Commission rejette I’ amendement AS 127.
Elle adopte I’amendement de précision AS 212 du rapporteur.
Elle examine I’amendement AS 128 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement étend a |’ ensemble des professions de
santé I’ obligation de déclarer les effets indésirables des médi caments.

M. lerapporteur. Avis défavorable. Dans un premier temps, il faut se concentrer sur
les prescripteurs. Les autres professions, sans obligation, gardent toute latitude de procéder a
une notification.



Mme Catherine Lemorton. Pourquoi ne pas les y obliger ? La pharmacovigilance
ne s applique pas qu aux meédicaments, mais a tous les dispositifs médicaux. Lorsgue des
masseurs-kinésithérapeutes considerent qu’ un modele d’ orthese de genou présente un défaut,
ils doivent avertir leur centre de pharmacovigilance !

M. lerapporteur. Cet alinéa ne vise que les médicaments.

M. Jean-Pierre Door, président.L’alinéa7 oblige les médecins, chirurgiens-
dentistes, sages-femmes et pharmaciens a notifier. L’ainéa8 en laisse la faculté aux autres
professions. Toutes ont donc la possibilité de lefaire.

La Commission rejette I’ amendement AS 128.
Elle adopte I’amendement AS 213 rédactionnel du rapporteur.
Elle examine ensuite I’amendement AS 131 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. On a vu dans I’ affaire du Mediator que les lanceurs
d’ alerte n"avaient aucun retour de la part du centre de pharmacovigilance sur la suite de
I’ affaire. C est pourtant une question de clarté et de transparence.

Apreés avis favorable du rapporteur, la Commission adopte I’ amendement AS 131.
Elle est saisie de |’ amendement AS 277 du rapporteur.

M. le rapporteur. Notre systeme de pharmacovigilance repose en grande partie sur
les notifications spontanées, dont le nombre est aujourd’ hui insuffisant. Afin de créer un
véritable réflexe chez les professionnels et les patients, il convient de mieux les protéger des
pressions qu’ils pourraient subir. Cet amendement crée un véritable statut de lanceur d aerte
en s'inspirant de celui des correspondants informatique et liberté ainsi que de la protection des
salariés signalant des cas de corruption dans leur entreprise.

La Commission adopte I’ amendement AS 277.
Puis elle adopte I’ amendement rédactionnel AS 214 du rapporteur.

Elle est saisie des amendements identiques AS47 de Mme Jacqueline Fraysse et
AS 132 de Mme Catherine Lemorton.

M. Roland Muzeau. Il s agit de créer un article consacré ala protection des lanceurs
d aerte.

Mme Catherine Lemorton. Si les effets indésirables ne sont pas suffissmment
notifiés, c’est qu’a un moment donné, dans les entreprises pharmaceutiques, le marketing
prend le pas sur la santé publique. Les visiteurs médicaux et les pharmaciens responsables se
heurtent souvent a une hiérarchie qui met de c6té leurs signalements. Lorsgu’ils insistent pour
bien fare leur travail, ils subissent un chantage au licenciement. C'est pourgquoi ces
amendements sont si importants. Ce qui se passe aujourd hui est extrémement grave. Nous
avons des témoignages de gens qui ont été licenciés parce qu'ils avaient fait remonter trop
d effets indésirables, ou qui n'ont pas ose aler plus loin. L’Ordre des pharmaciens nous
demande de protéger les pharmaciens responsables, soucieux de la santé publique et qui
essayent de faire leur travail. Quant aux visiteurs médicaux, stigmatises par I’affaire du
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Mediator, ils ne sont que les maillons d’ une chaine en plein dysfonctionnement. Ils ne doivent
pas devenir des boucs émissaires.

M. le rapporteur. Je suis d’ accord, mais ces amendements sont satisfaits par celui
qui vient d’ étre adopté.

La Commission rejette les amendements AS47 et AS 132.
Elle adopte I article 17 modifié.

CHAPITRE VII
Information et publicité sur le médicament & usage humain

Article 18 (articles L.5122-2; L.5122-3; L.5122-5; L. 5122-6; L.5122-9;
L. 5122-9-1 [nouveal] ; L.5122-16; L.5422-3; L. 5422-4 et L. 5422-6 du code de |la santé
publique) : Réglementation de la publicité pour les médicaments a usage humain

La Commission est saisie de |’amendement AS 16 de M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préd.Les exploitants de médicaments doivent informer les
professionnels de santé de leurs données récentes de pharmacovigilance, surtout lorsqu’ elles
conduisent a une réévaluation du rapport bénéfices-risques. Dans ce cas, la publicité pour le
médicament doit pouvoir étre interdite par I’ agence chargé du médicament.

Apreés avis favorable du rapporteur, la Commission adopte I’ amendement AS 16.
Elle adopte I’amendement rédactionnel AS 215 du rapporteur.
Puis elle examine I’amendement AS 133 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Il s'agit d’ étendre I’ interdiction de publicité aux cas ou
I’ entreprise ne satisfait pas aux demandes et injonctions de la nouvelle agence.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Le nouveau dispositif encadre dga la publicité
de facon tres dtricte. Elle est en outre interdite lorsqu’il y a réévaluation, laguelle peut
intervenir atout moment.

La Commission rejette I’ amendement AS 133.

Elle est saisie de I’amendement AS 17 de M. Jean-Luc Prédl.

M. Jean-Luc Préel. L’ information des professionnels de santé sur les questions de
securité sanitaire doit pouvoir se faire atout moment, pas selon un calendrier déterminé.

Apres avis défavorable du rapporteur, la Commission regjette I’amendement AS 17.

Suivant I'avis défavorable du rapporteur, €elle rejette I'amendement AS134 de
Mme Catherine Lemorton.

Elle adopte ensuite I’ amendement de coordination AS 216 du rapporteur.

Elle adopte enfin I’ article 18 modifié.



Apresl’article 18
La Commission examine I’ amendement AS 129 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Il s'agit d’interdire les visites medicales pour les cing
classes thérapeutiques dont nous sommes parmi les plus gros prescripteurs en Europe, et pour
lesquelles il existe une tendance a prescrire immédiatement les produits innovants plutét que
les génériques. Cela a un codt pour les finances sociales, certes, mais aussi au plan sanitaire
puisque les produits plus efficaces ont plus d’ effets secondaires que le générique, qui peut étre
largement suffisant.

M. le rapporteur. Avis défavorable. Il est juridiquement impossible de faire une
discrimination entre différents types de médicaments, ou d'interdire toute promotion pour
certains d’ entre eux. Ce serait contraire au droit européen, et source d’insécurité juridique.

Mme Catherine Lemorton. Cela va tout de méme dans le méme sens que les
contrats d’amélioration des pratiques individuelles (CAPI).

M. Jean-Pierre Door, président. Ce sont des contrats entre les prescripteurs et les
caisses d’ assurance maladie. l1s ne sont pas du ressort de laloi.

La Commission rejette I’ amendement AS 129.

Elle est saisie de I’ amendement AS 130 de Mme Catherine Lemorton.

M. lerapporteur. Il releve du projet de loi de financement de la sécurité sociale
La Commission rejette I’ amendement AS 130.

Article 19 (article L. 162-17-8 du code de la sécurité sociale) : Encadrement de la
visite médicale

Les amendements AS57 de M. Jean-Sébastien Vialatte, AS22 de M. Denis Jacquat,
AS 48 de Mme Jacqueline Fraysse et AS 70 de Mme Valérie Boyer ne sont pas défendus.

La Commission est saisie de I’amendement AS 19 de M. Jean-Luc Prédl.

M. Jean-Luc Préel. La charte de la visite médicale doit prévoir les modalités des
visites collectives a I’hopital. Si ce n'est toujours pas le cas d’ici le 31 janvier 2012, ces
modalités seront mises en ceuvre par arrété du ministre de la santé.

M. lerapporteur. Laréforme de la visite médicale est un enjeu essentiel, et lavisite
collective en milieu hospitalier qui doit étre mise en place a titre expérimental en est un des
pivots. Les modalités doivent en étre fixées par convention entre les établissements de santé et
les entreprises. |l ne parait pas utile de prévoir un autre étage de négociation au niveau de la
charte de lavisite médicale.

La Commission rejette I’ amendement AS 19.

Puis elle adopte successivement |es amendements rédactionnels AS217 et AS218 du
rapporteur.



La Commission est saisie de |’ amendement AS 18 de M. Jean-Luc Prédl.

M. Jean-Luc Préel. L’une des dispositions majeures du texte est I'institution de
visites médicales collectives dans les établissements de santé. Or, celles-ci risquent d’étre
difficiles a organiser, dans la mesure ou les médecins et les chirurgiens sont peu disponibles et
gu’'un médicament destiné a une spécialité n’intéressera pas nécessairement tout le monde.
C’est pourquoi je propose que I’audition commune ait lieu devant la sous-commission de la
Commission médicale d’ établissement (CME) chargée des médicaments, dont le responsable
transmettra ensuite un rapport al’ ensemble des praticiens de I’ établissement.

Par ailleurs, les consultations privées a I’ hpital sont-elles considérées comme des
consultations ambulatoires ? Les visiteurs médicaux pourront-ils aller voir un médecin dans
ce cadre ?

Mme Catherine Lemorton. Contrairement a ce qu'a déclaré le ministre a la
conférence de presse des Assises du médicament, ce n’est pas moi qui a eu |'idée de lavisite
médicale collective; tout au contraire, je pense que |’ expérimentation ne marchera pas.
D’abord, des pratiques de ce type existent d§ja dans les centres hospitaliers universitaires
(CHU), ou chefs de service, chefs de clinique, internes et externes assistent ensemble a la
présentation des nouveaux produits. Ensuite, les visites collectives seront impossibles a mettre
en place dans les petits centres hospitaliers.

Quand bien méme |’ expérimentation marcherait, comment pourra-t-on étendre le
dispositif a la médecine de ville, sans recréer les repas du soir payés par |'industrie
pharmaceutique ? On ne peut pas demander & un médecin libéral, qui est déa débordé, de
fermer son cabinet durant tout un aprés-midi pour assister a une information collégiale avec
les autres médecins du voisinage ! Cette mesure me semble une fausse bonne idée.

M. Jean-Pierre Door, président. Cela peut aussi étre une vraie bonne idée, dés lors
gue des pratiques collégiales de ce type existent d§a dans certains services hospitaliers.
L expérimentation vise a les inscrire dans le cadre officiel d’une convention conclue entre
I”entreprise et la direction de |’ hdpital. Elle ne concernera pas les consultations ambulatoires.
Par ailleurs, elle pourra parfaitement étre pratiquée dans les petits services, dans la mesure ou
tous les cadres de santé, y compris les médecins libéraux travaillant a temps partiel ou les
infirmiéres, pourront &tre convoqués pour participer a une réunion informelle sur un produit.

M. le rapporteur. Avis défavorable: il faut tenir compte des recommandations
faites par les Assises du médicament et du réle de la Haute Autorité de santé.

La Commission rejette I’ amendement AS 18.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 279 du rapporteur.

M. le rapporteur. Cet amendement vise a mieux associer la Haute Autorité de santé
a la mise en place de I’ expérimentation de la visite médicale collective en établissement de
santé.

La Commission adopte I’ amendement AS 279.

Elle adopte ensuite I’amendement rédactionnel AS 219 du rapporteur.
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Puis, suivant I’avis défavorable du rapporteur, elle rgjette I’amendement AS 135 de
Mme Catherine Lemorton.

Elle adopte I’amendement rédactionnel AS 220 du rapporteur.

Elle en vient ensuite & I’ amendement AS 136 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Si I’on veut que les pénalités aient un effet dissuasif, il
faut qu’ elles soient plus élevées !

M. lerapporteur. Avisdéfavorable.
La Commission rejette I’ amendement AS 136.

Puis elle adopte successivement |es amendements rédactionnels AS 221 et AS222 du
rapporteur.

Elle examine ensuite I’ amendement AS 137 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement a le méme objet que le précédent.
Pour information, je signale qu’en 2009, I’industrie pharmaceutique a réalisé en France un
chiffre d’ affaires de 37,5 milliards d’ euros hors taxes, un bénéfice net de 1,7 milliard d’ euros,
et que son taux de marge est passé de 39,2 % en 1998 a 44,8 % en 2007. C'est donc un
secteur qui marche bien...

M. Jean-Pierre Door, président. Nous n'alons pas nous plaindre d avoir des
entreprises performantes !

M. lerapporteur. Avis défavorable.
La Commission rejette I’ amendement AS 137.
Elle adopte ensuite I’ article 19 modifié.

Article 20 (article L. 5121-14-3 [nouveau] du code de la santé publique) : Garantie
par I'industrie pharmaceutique du bon usage des médicaments

La Commission est saisie de |’amendement AS 138 de Mme Catherine Lemorton.

M. le rapporteur. Avis défavorable: ce n'est pas a I'industrie de vérifier que les
meédecins prescrivent en déenomination commune internationale (DCI). Par ailleurs, d autres
dispositions sont prévues aux articles 12 et 21 du projet deloi.

La Commission rejette I’ amendement AS 138.
Puis elle adopte I’ article 20 sans modification.

CHAPITRE VIII
Leslogicielsd’aide ala prescription et a la dispensation

Article21 (article L.161-38 du code de la securité sociale) : Certification des
logiciels d'aide a la prescription et a la dispensation



La Commission adopte I’ amendement rédactionnel AS 223 du rapporteur.

Suivant I'avis favorable du rapporteur, elle adopte I’amendement AS139 de
Mme Catherine Lemorton.

Suivant I'avis défavorable du rapporteur, €elle regette I'amendement AS21 de
M. Jean-Luc Prédl.

La Commission examine ensuite I' amendement AS 20 de M. Jean-Luc Prédl.

M. lerapporteur. Avis défavorable : il est satisfait par les articles 12 et 21 du projet
deloi.

La Commission rejette I’ amendement AS 20.
Puis elle adopte |’ article 21 modifié.

CHAPITRE IX
L es études en santé publique

Article 22 (article L. 5121-27 [nouveau] du code de la santé publique) : Groupement
d’intérét public compétent en matiéere d’ études de santé publique

La Commission est saisie de |’ amendement AS 147 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Le projet de loi prévoit la création d'un groupement
d'intéré public (GIP) chargé dautoriser I'accés aux données du systéme national
d’'information inter-régime de |’assurance maladie (SNIIRAM), afin de permettre la
réalisation des études de pharmacovigilance. Or il existe dé§a un GIP, I’ Institut des données
de santé (IDS), dont le rdle est de mettre les données issues du SNIIRAM a la disposition de
ses membres et des organismes qui en font la demande. Il semblerait logique de lui confier
cette nouvelle mission.

M. le rapporteur. Avis défavorable: le nouveau GIP n'aura pas pour seule
compétence d autoriser I’ acces aux données du SNITRAM ; il réaliseralui-méme des études et
lancera des appels a projet. Ces missions ne relévent pas de |’ Institut des données de santé.

La Commission rejette I’ amendement AS 147.

Suivant I'avis défavorable du rapporteur, elle rejette I'amendement AS140 de
Mme Catherine Lemorton.

Elle examine ensuite I’ amendement AS 141 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement tend a préciser quelles finalités
devront poursuivre les études pour avoir acces aux données du SNIIRAM.

M. lerapporteur. Avis défavorable : votre amendement est déja satisfait.
M. Jean-Pierre Door, président. Lors du débat en séance publique, je demanderai

au ministre quel sera le réle de la CNIL dans la procédure, et si un délai de réponse lui sera
imposé, car il serait bon que les études puissent étre lancées rapidement.



M. lerapporteur. Tout cela sera précise par décret.
La Commission rejette I’ amendement AS 141.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 252 du rapporteur.

M. lerapporteur. L’ article 22 ne mentionne pas les deux autres missionsdu GIP : la
réalisation directe d études de pharmaco-épidémiologie ou de pharmacovigilance; le
lancement d'appels d'offres pour la réalisation d études non financées par I'industrie
pharmaceutique. Méme si I’ on peut estimer que cela reléve du domaine réglementaire, il me
parait indispensable de I’inscrire dans la loi, compte tenu de I’ importance du sujet et pour des
raisons de transparence vis-a-vis du public et des acteurs de santé.

La Commission adopte I’ amendement AS 252.

Puis, aprés avis défavorable du rapporteur, €elle rejette I’amendement AS142 de
Mme Catherine Lemorton.

La Commission adopte I’ article 22 modifié.

TITRE IV
DISPOSITIFS MEDICAUX

Article23 (articles L.5213-1; L.5213-2; L.5213-3; L.5213-4; L.5213-5;
L.5213-6; L.5213-7; L.5461-6; L.5461-7 et L. 5461-8 [nouveaux] du code de la santé
publigque ; article L. 165-8 du code de la sécurité sociale) : Publicité pour les dispositifs
médicaux

L’amendement AS 71 de Mme Valérie Boyer n’ est pas défendu.

La Commission adopte successivement les amendements rédactionnels AS224 a
AS 226 du rapporteur.

Elle adopte I’amendement AS227 du rapporteur, visant a corriger une erreur de
référence.

Elle adopte successivement les amendements rédactionnels AS228 a AS233 du
rapporteur.

Elle adopte I’amendement AS254 du rapporteur, visant a corriger une erreur de
référence.

Elle en vient & I’amendement AS 253 du rapporteur.

M. le rapporteur. Les articles L. 5212-1 et L. 5222-2 du code de |la santé publique
imposent aux personnes souhaitant revendre un dispositif médical ou un dispositif médical de
diagnostic in vitro d’ occasion |’ obligation d’ obtenir une attestation technique justifiant de sa
maintenance et du maintien de ses performances. La securité sanitaire exige d’ étendre cette
obligation aux cessions atitre gratuit.



La Commission adopte I’amendement AS 253.
Puis elle adopte |’ article 23 modifié.

Article 24 (article L. 165-1-2 [nouveau] du code de la sécurité sociale) : Conformité
des dispositifs médicaux aux spécifications requises pour pouvoir étre remboursés

L’ amendement AS 51 de Mme Jacqueline Fraysse n’ est pas défendu.

La Commission adopte successivement |’amendement de précision AS234 et les
amendements rédactionnels AS 235 a AS 237 du rapporteur.

Puis elle adopte |’ article 24 ainsi modifié.

Article 25 (articles L. 114-10; L. 162-1-14 et L. 162-1-20 [nouveau] du code de la
sécurité sociae) : Controle par les agents assermentés de |'assurance maladie de la
conformité des dispositifs medicaux aux régles de facturation et de tarification

La Commission adopte I’ amendement rédactionnel AS 238 du rapporteur.
Puis elle adopte |’ article 25 ainsi modifié.

Article 26 (articles L. 165-11; L. 165-12 et L. 165-13 [nouveaux] du code de la
sécurité sociale) : Evaluation de certains dispositifs medicaux

L’ amendement AS 52 de Mme Jacqueline Fraysse n’ est pas défendu.

La Commission adopte successivement |’amendement de précision AS239 et les
amendements rédactionnels AS 238, AS 240 a AS 245, AS 255 et AS 257 du rapporteur.

Elle adopte ensuite I article 26 ainsi modifié.

TITREV
DISPOSITIONSDIVERSES

Article 27 : Habilitation du Gouvernement a prendre par ordonnance les mesures
nécessaires a la transposition de la directive 2011/62/UE du 8 juin 2011

M. Jean-Luc Préel. Cet article et les deux suivants prévoient le dép6t de projets de
loi de ratification d’ ordonnances, mais, dans la pratique, celles-ci ne sont jamais transmises au
Parlement. Je ne suis donc pas favorable a la procédure des ordonnances, qui constitue un
dessaisissement du Parlement, auquel tout parlementaire doit s’ opposer.

La Commission adopte I’ amendement rédactionnel AS 246 du rapporteur.
Elle adopte ensuite I’ article 27 ainsi modifié.

Article 28 : Habilitation du Gouvernement a prendre par ordonnance les mesures
nécessaires pour harmoniser les sanctions pénales et administratives avec les dispositions de
la présente o



La Commission adopte I’ article 28 sans modification.

Article29: Habilitation du Gouvernement a prendre par ordonnance des
dispositions relatives a la mise en cohérence du droit métropolitain avec le droit de I’ Outre-
mer

La Commission adopte I’ article 29 sans modification.
Article 30 : Dispositions transitoires

La Commission adopte successivement les amendements rédactionnels AS251 et
AS 250 du rapporteur.

Elle est ensuite saisie de I’ amendement AS 148 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement tend a rendre cohérentes les dates
d’ entrée en application des différentes dispositions contenues dans le projet de loi.

M. le rapporteur. Avis défavorable, pour des raisons pratiques : la certification des
logiciels prendra un certain temps.

Mme Catherine Lemorton. Je rappelle que MmeBachelot avait demandé la
certification des logiciels d'aide a la prescription pour la fin 2009; en octobre 2009,
M. Woerth, alors ministre du budget, s était dé§ja étonné de la lenteur des certifications...

La Commission rejette I’ amendement AS 148.
Elle adopte I’amendement rédactionnel AS 247 du rapporteur.

Suivant I'avis défavorable du rapporteur, elle rejette I'amendement AS143 de
Mme Catherine Lemorton.

Puis elle adopte successivement |es amendements rédactionnels AS 248 et AS 249 du
rapporteur.

La Commission examine ensuite I’ amendement AS 144 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement vise a demander au Gouvernement un
rapport sur les évolutions possibles en matiére d'indemnisation des victimes d effets
indésirables d'un médicament. Le délai |égal pour une obtenir réparation par |’ Office national
d’indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) est de six mois; or, entre 2004 et 2010, on
est passe en pratique de 5,3 a 8,5 moais. Il convient donc de contrdler le bon respect de la
réglementation en vigueur.

Par ailleurs, il faudrait aborder la question des actions de groupe. Je rappelle,
monsieur le président, que si les commissaires du groupe SRC ont approuveé le rapport sur le
Mediator, ¢’ est notamment parce qu’'il recommandait d aller vers de telles actions. Vous aviez
dit que le véhicule légidatif serait le projet de loi sur le médicament ; or le présent texte n’en
fait pas mention.

M. Jean-Pierre Door, président. Je ne suis pas |e rédacteur du projet deloi !



M. lerapporteur. Avisfavorable.
La Commission adopte I’ amendement AS 144.

Suivant I'avis défavorable du rapporteur, €elle rejette I'amendement AS145 de
Mme Catherine Lemorton.

Puis elle adopte |’ article 30 modifié.
Apresl’article 30
L’ amendement AS 58 de M. Yves Bur n’est pas défendu.

La Commission est saisie de quatre amendements portant articles additionnels aprés
I"article 30.

Elle examine tout d’ abord I’ amendement AS 149 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement tend a rétablir la responsabilité sans
faute des fabricants de médicaments. L’ exonération actuelle de responsabilité est en effet
issue de la transposition de la directive 85/374/CEE sur la responsabilité du fait des produits
défectueux, dont latransposition en droit national était optionnelle ; elle est donc abrogeable.

M. lerapporteur. Avis défavorable.
La Commission rejette I’ amendement AS 149.
Elle examine ensuite I’ amendement AS 146 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Cet amendement vise a autoriser les actions de groupe,
car, contrairement a ce que vous aviez dit lors de la présentation de votre rapport
d’information, monsieur |le président, cette disposition n’ apparait pas dans le présent projet de
loi. Certes, le drame du Mediator a abouti ala mise en place d’ un fonds d’indemnisation, mais
un meédicament peut faire des victimes sans qu’'il soit nécessairement retiré du marché — et
ceux qui subissent des effets secondaires graves doivent pouvoir étre indemnisés. D’ailleurs,
Mme Bachelot avait accepté un amendement accordant une indemnisation automatique aux
pompiers victimes d’ effets secondaires graves ala suite de leur vaccination obligatoire contre
I”hépatite B.

L es associations de patients attendaient beaucoup de ce texte. Une fois encore, on les
laisse sur le bord de laroute.

M. Jean-Pierre Door, président. La mission d’information sur le Mediator avait en
effet préconisé de réfléchir a des actions de groupe déposees par des associations de patients
agréées. Le ministre arecu le rapport ; anous d en débattre avec lui.

M.le rapporteur. Avis défavorable: sur le fond, la question meérite d étre
approfondie, mais je ne pense pas que le vecteur approprié soit ce texte.

Mme Catherine Lemorton. Quel serait-il, alors ?



M. le rapporteur. Le ministre a évoque I’ élaboration d'un texte sur la démocratie
sanitaire et les droits des citoyens.

Mme Catherine Lemorton. Sera-t-il étre déposé avant les prochaines échéances
électorales ?

La Commission rejette I’ amendement AS 146.
La Commission examine |I’amendement AS 72 de Mme Bérengére Poletti.

Mme Valérie Boyer. Les nouvelles pathologies liées a I’ alongement de la durée de
vie, la pression sociale et médiatique de «|’'impératif de I'image» ont un corollaire: la
multiplication des consultations liées a ces demandes. Les médecins sont de plus en plus
sollicités pour traiter des troubles liés au vieillissement, au métabolisme, a |’ apparence
corporelle.

Afin de renforcer la sécurité sanitaire face au développement anarchique des soins et
techniques de médecine esthétique et de ceux qui les prodiguent sans formation spécifique, il
semble impératif que tout praticien, sans exception, suive une formation universitaire
spécifique. Or celle-ci existe d§a; elle est reconnue par le Conseil nationa de I’ Ordre des
médecins et integre les nouvelles pharmacologies, techniques et méthodes a visée esthétique
et nutritionnelle. La securité des patients serait ainsi mieux assurée et la responsabilité des
pouvoirs publics mieux garantie en cas d’'incident majeur. Tel est I’ objet de cet amendement.

M. le rapporteur. Avis défavorable: d abord, cette mesure devrait faire |’ objet de
discussions avec le ministere de I’enseignement supérieur ; enfin, créer un tel dipldme
reviendrait & considérer que la chirurgie esthétique répond a une pathologie.

M. Jean-Pierre Door, président. En outre, il s agirait d un cavalier |égidatif !

Mme Valérie Boyer. |l faudra bien débattre un jour de ce sujet !

M. Jean-Pierre Door, président. La prochaine loi de santé publique en fournira
|’ occasion.

Mme Valérie Boyer. Permettez-moi de rappeler qu un amendement au projet de loi
« Hopital, patients, santé, territoires» qui alait dans ce sens a éé rgeté par le Sénat. Je
regrette que ce probléme important ne puisse pas étre réglé.

M. Jean-Pierre Door, président. Rédigez une proposition de loi !

Mme Valérie Boyer. Encore faudrait-il qu’ elle soit inscrite al’ ordre du jour !

La Commission rejette I’ amendement AS 72.

Elle en vient a I’ amendement AS 150 de Mme Catherine Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Les effets secondaires de certains médicaments peuvent
avoir de graves conséquences sociales. Les victimes, dans la mesure ou elles ne peuvent pas
engager d action de groupe, obtiennent rarement gain de cause devant les tribunaux. Or ce
N’ est pas parce que la possibilité d’un effet secondaire a été indiquée dans la notice qu’ elles
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ne doivent pas étre indemnisées. Ce type de justice manque cruellement dans notre pays. Si
VOus N’ agissez pas, nous le ferons!

M. lerapporteur. Avis défavorable.

La Commission rejette I’ amendement AS 150.

Puis elle adopte |’ ensemble du projet de loi modifié.

La séance est levée a vingt heures.



AMENDEMENTS EXAMINES PAR LA COMMISSION

Amendement n° AS 1 présenté par M. Jean-Luc Préel et lesmembres du groupe Nouveau Centre

Article 17
Apresl’'alinéa6, insérer I'alinéa suivant :

« Les déclarations de lien doivent étre déposées aupres du comité éthique de I’ agence. »

Amendement n° AS 2 présentépar M. Jean-Luc Préel et lesmembresdu groupe Nouveau Centre

Article 17
A I’dinéa 6, aprés les mots : « indirects », insérer les mots : « personnels, de leurs conjoints,

de leurs ascendants ou descendants, ».

Amendement n° AS 3 présenté par MM. Jean-Luc Prédl, Claude Leteurtre, Olivier Jardé, Yvan
Lachaud et lesmembres du groupe Nouveau Centre

Article 17
Aprésl’'alinéa 15, insérer deux alinéas ainsi rédigés:
«6° bisAprés|’article L. 1451-3, il est ajouté un article ainsi rédigé :

«Art. L. 1457-4. —Le Conseil d Etat fixe les conditions selon lesquelles une commission
éthique, mise en place au sein de chaque agence, contréle la véracité des informations délivrées dans
ladéclaration d'intéréts. »

Amendement n° AS 4 présenté par M. Jean-Luc Préel et lesmembres du groupe Nouveau Centre

Article 1%
Aprésl’'alinéa 15, insérer I’ linéa suivant :

«En cas de non déclaration ou de fraude, le président du comité éthique transmet ces
informations au procureur de la République ».

Amendement n° AS5 présentépar M. Jean-Luc Préel et lesmembresdu groupe Nouveau Centre

Article 4

A I'alinéa 4, aprés les mots: « finalité cosmétique. », insérer la phrase : « Cette évaluation
s effectue en comparai son avec les produits existants. »



Amendement n° AS 6 présenté par M. Jean-Luc Préel et lesmembres du groupe Nouveau Centre

Article 4

A I’dinéa 4, aprés les mots : « finalité cosmétique. », insérer la phrase: « L’ évaluation doit
étre revue tous les 3 ans, se basant sur de nouvelles études. »

Amendement n° AS 7 présenté par MM. Jean-Luc Prédl, Claude L eteurtre et Olivier Jardé

Article4

A I'alinéa 4, aprés les mots: « |’ évaluation », insérer les mots: « I’amélioration du service
rendu ».

Amendement n° AS 8 présentépar M. Jean-Luc Préel et lesmembresdu groupe Nouveau Centre

Article4

Compléter I'alinéa 4 par les mots suivants: «tous les cing ans en S appuyant sur de
nouvelles études ».

Amendement n° AS 9 présentépar MM. Jean-Luc Préel, Claude Leteurtreet Olivier Jardé

Article 6
Aprés|’ainéa 3, insérer |’ alinéa suivant :

«1°A des études sur le bénéfice risque et I’amélioration du service rendu par rapport a un
comparatif tousles 3 ans. »

Amendement n° AS 10 présenté par MM. Jean-Luc Préel, Claude L eteurtre et Olivier Jardé

Article5

Compléter I'alinéa 5 par les mots suivants: «des représentants des assurances
complémentaires ».

Amendement n° AS11 présenté par M.Jean-Luc Préel et les membres du groupe Nouveau
Centre

Article 6

A I'alinéa 3, substituer au mot : « peut », le mot : « doit ».
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Amendement n° AS 12 présenté par MM. Jean-Luc Préel, Claude Leteurtre et Olivier Jardé

Article 6

A l'dinéa 4, aprés le mot: «post-autorisation », insérer les mots: « dés que des
signalements d’ effets pervers ont été constatés dans le cadre de la pharmacovigilance ».

Amendement n° AS 14 présenté par MM. Jean-Luc Prédl, Claude L eteurtre, Olivier Jardé, Yvan
L achaud et lesmembres du groupe Nouveau Centre

Article 17
Aprésl’adinéab, insérer |’ alinéa suivant :
« Dans chague région est mis en place un comité régional de pharmacovigilance chargé de

collecter les effets indésirables des produits de santé, de les éudier et de transmettre les informations
au directeur de I’ Agence nationale ainsi qu’ al’ entreprise concernée.

«L’Agence régionae de santé veille au bon fonctionnement de ce comité régional de
pharmacovigilance. »

Amendement n° AS 15 présenté par MM. Jean-Luc Préel, Claude Leteurtre et Olivier Jardé

Article 17

Aprés|’ainéab, insérer les deux ainéas suivants :

«L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, en collaboration
avec ladirection générale de I’ offre de soins, définit les modalités visant a 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 cette mesure. »

Amendement n° AS 16 présenté par MM. Jean-L uc Préel et Olivier Jardé

Article 18

Rédiger ainsi I'alinéa 3:

«La publicité pour un médicament peut étre interdite par le directeur général de I’ Agence
national e de sécurité du médicament et des produits de santé lorsque ce médicament fait I’ objet d’ une
réévaluation du rapport entre les bénéfices et les risques a la suite d'un signdement de

pharmacovigilance. Les professionnels de santé sont informeés par I’ exploitant du médicament de la
réévaluation conduite dans |e cadre des présentes dispositions. »

Amendement n° AS 17 présenté par MM. Jean-Luc Préel et Olivier Jardé

Article 18

Supprimer les alinéas 15 et 16.



Amendement n° AS18 présenté par M. Jean-Luc Préd et les membres du groupe Nouveau
Centre

Article 19

A I'alinéa 1, aprésles mots : « entreprises concernées », insérer les mots : « cette information
sera organisée au sein de la sous-commission «médicament » de la commission médicae
d’ établissement ».

Amendement n° AS 19 présenté par MM. Jean-Luc Préel et Olivier Jardé

Article 19

Rédiger ainsi lesalinéas 1 et 2:

«L'article L.162-17-8 du code de la sécurité sociale est complété par deux alinéas ains
rédigés:

« Elle prévoit qu’a titre expérimental et pour une période ne pouvant excéder deux ans,
I'information par démarchage ou la prospection pour les produits de santé mentionnés a
I"article L. 5311-1 effectuée dans les établissements de santé par I’ une des personnes mentionneées aux
articlesL. 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 entreprises concernées.

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

Amendement n° AS 20 présenté par MM. Jean-L uc Préel, Claude L eteurtreet Olivier Jardé

Article 21

Aprés|’ainéa6, insérer lestrois alinéas suivants :

«L’article L.162-17-1 du code de la sécurité sociale est complété par deux ainéa ains
rédigés:

«—La prescription des médicaments s effectue en dénomination commune internationale

avec des logiciels de prescriptions mentionnant les indications, les interactions, et les complications
accrédités par |la Haute Autorité de santé.

«—Un décret pris en Conseil d’ Etat préciserales modalités d’ application. »

Amendement n° AS 21 présenté par MM. Jean-L uc Préel, Claude L eteurtre et Olivier Jardé

Article 21
Apréesl’ainéab, insérer I'alinéa suivant :
« Seuls les logiciels d’'aide a la prescription, mentionnant les dénominations communes

internationales, comportant des informations en matiere de service médical rendu et certifiés par la
Haute Autorité de santé peuvent étre mis sur le marché. »



Amendement n° AS 22 présenté par M. Denis Jacquat

Article 19
Rédiger ainsi lesalinéas 1 et 2:
«L'article L.162-17-8 du code de |a sécurité sociale est complété par un ainéaains rédigé:

« Elle prévoit gu’ a titre expérimental et pour une période ne pouvant excéder deux ans,
I"information par démarchage ou la prospection pour les produits de santé mentionnés a I'article
L. 5311-1 effectuée dans les établissements de santé par |’ une des personnes mentionnées aux articles
L.5122-11 et L. 5122-12 du code de la santé publique ne peut avoir lieu que dans les conditions
définies par conventions conclues entre chaque établissement de santé et |es entreprises concernées et
selon des modalités incluses dans la charte de la visite médicale avant le 31 janvier 2012, a défaut,
celles-ci seront mises en cauvre par arrété du ministre chargé de la santé. Cette expérimentation devra
évaluer, en particulier, les dispositifs de visite médical e devant plusieurs professionnels de santé. »

Amendement n°® AS 24 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard e M. Roland
Muzeau

Article 17

Rédiger ainsi lesalinéas5a7:

«Art. L. 1451-1. — 1. —Les membres des commissions et conseils siégeant auprés des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale ains 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,
L.1142.22,L.1222-1, L. 1313-1, L. 1413-2, L. 1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 1431-1, L. 3135-1 et
L.5311-1 du présent code, al'article L. 161-37 du code de la sécurité socide, al’article 5 de laloi
n° 2001-398 du 9 mai 2001 créant une agence francaise de sécurité sanitaire environnementale et a
I"article 13 de laloi n° 2006-686 du 13 juin 2006 relative a la transparence et a la sécurité en matiére
nucléaire sont tenus, lors de leur prise de fonctions, d’ établir une déclaration d’intéréts attestant qu’ils
n’ont jamais entretenu 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 au

sein de laguelle ils siegent, ainsi gu’ avec les sociétés ou organismes de conseil intervenant 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
chaque année aleur initiative.

« Les personnes mentionnées au présent article ne peuvent, sous les peines prévues al’ article
432-12 du code pénal, prendre part aux délibérations et aux votes de ces instances gu’une fois la
déclaration souscrite ou actualisée. Ils sont tenus au secret et a la discrétion professionnelle dans les
mémes conditions que celles définies al’ article 26 de laloi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits
et obligations des fonctionnaires. »
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Amendement n° AS25 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 17

Rédiger ainsi lesdinéas5a7:

«Art. L. 1451-1. —|.—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,
L.1142.22, L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1413-2, L. 1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 1431-1, L. 3135-1 et
L. 5311-1 du présent code, al'article L. 161-37 du code de la sécurité sociale, a l’article 5 de la loi
n° 2001-398 du 9 mai 2001 créant une agence francaise de sécurité sanitaire environnementale et a
I"article 13 de laloi n° 2006-686 du 13 juin 2006 relative a la transparence et a la sécurité en matiére
nucléaire sont tenus, lors de leur prise de fonctions, d éablir une déclaration d’ intéréts attestant qu’ils
n’entretiennent plus depuis au moins dix 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 au sein de lagquelle ils siégent, ainsi qu’ avec les sociétés ou
organismes de consell intervenant dans ces secteurs. Le cas échéant, ils mentionnent les liens qu'ils
ont pu entretenir antérieurement a cette période de dix 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. Elle est actualisée
chague année aleur initiative.

« Les personnes mentionnées au présent article ne peuvent, sous les peines prévues al’ article
432-12 du code pénal, prendre part aux délibérations et aux votes de ces instances qu'une fois la
déclaration souscrite ou actualisée. Ils sont tenus au secret et a la discrétion professionnelle dans les
mémes conditions que celles définies al’ article 26 de laloi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits
et obligations des fonctionnaires. »

Amendement n°® AS 26 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 1¥

A I'alinéa 10, substituer deux fois aux mots : « peuvent étre », les mots : « sont »

Amendement n° AS 27 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 17

Rédiger ains I'alinéa 21 :

«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 la santé, aux commissions et conseils siégeant
aupres des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, aux instances consultatives des
autorités, agences, groupes de travail et établissements mentionnés a I'article L. 1451-1 sans étre
membres de ces commissions, conseils ou instances déposent au préalable une déclaration d’intéréts

attestant qu’ils n’ ont jamais entretenu ou n’ entretiennent plus depuis au moins dix années consécutives
de liens directs ou indirects avec les entreprises, établissements ou organismes dont les activités, les
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techniques ou les produits entrent dans le champ de compétence de I'instance par laquelle ils sont
invités, ainsi qu’ avec les sociétés ou organismes de consell intervenant dans ces secteurs. »

Amendement n°® AS 28 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 2
Rédiger ainsi I'alinéa 7 :
« 3° les étudiants en médecine, en odontologie, en pharmacie, en soinsinfirmiers et de toutes

les professions médicales et paramédicales, ains que les associations et groupements les
représentant »

Amendement n° AS 29 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 2

A I'alinéa 12, supprimer les mots : « , au-dela d’ un seuil fixé par décret, ».

Amendement n° AS 30 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 2
Apres le mot : «é&udiants», rédiger ains la fin de I'dinéa 15: «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 ».

Amendement n° AS 31 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard e M. Roland
Muzeau

Article 2

A I'dinéa 16, aprés le mots: « médecine », insérer les mots: «, en pharmacie, en soins
infirmiers et de toutes les professions médicales et paramédicales ».

Amendement n° AS 32 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
M uzeau

Article 2

Supprimer I'alinéa 17.
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Amendement n° AS 33 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 2
Rédiger ains I'alinéa 17 :

«3° Letroisiéme alinéa est abrogé »

Amendement n° AS 34 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard e M. Roland
Muzeau

Article 3

A I’alinéa 13, aprés les mots : « en médecine », insérer les mots : «, en pharmacie, en soins
infirmiers et de toutes les professions médicales et paramédicales ainsi que les associations et
groupement les représentant ».

Amendement n° AS 35 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard e M. Roland
Muzeau

Article 4

Apres|’alinéa4, insérer I’ alinéa suivant :

«Ill. — I"’Agence met en place en son sein une unité nationale de pharmacologie clinique
chargée de procéder aux essais comparatifs pré autorisation de mise sur le marché et post autorisation
de mise sur le marché qu’ elle estime nécessaires, et ala réévaluation périodique des médicaments dgja

commercialisés. Ces essais sont complémentaires des études qui peuvent étre demandées aux titulaires
conformément al’ article L5121-8-1 du présent code. »

Amendement n° AS 36 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Avant I’ article5

Insérer |"article suivant :
Apres le premier alinéa de I'article L. 5322-1 du code de la santé publique, il est inséré un
alinéaains rédige :

« Le président du conseil d administration est un magistrat du Conseil d’ Etat. »

Amendement n° AS 37 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
M uzeau

Article5
Apres!’alinéab, insérer |’ alinéa suivant :

« 3° bis Des représentants des organismes complémentaires d’ assurance maladie »
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Amendement n° AS 38 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article5

Supprimer I'alinéa 6.

Amendement n° AS 39 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
M uzeau

Aprés|article 6

Insérer I’ article suivant :

Aprés la premiére phrase du premier alinéa de I'article L. 162-17 du code de la sécurité
sociale, il est inséré une phrase ainsi rédigée :

« L’inscription sur la liste est subordonnée aux résultats des essais cliniques comparatifs
avec des médicaments ou stratégies thérapeutiques ayant fait la preuve de leur efficacité pour laou les

mémes pathologies. Les résultats des essais cliniques doivent faire apparaitre une amélioration
significative du service médical rendu. »

Amendement n° AS40 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
M uzeau

Article 6

Aprésl’ainéal, insérer les deux alinéas suivants :
« Le quatriéme alinéa du méme article est ainsi rédigé :

«L'autorisation est délivrée pour une durée de cing ans renouvelable. Chaque
renouvellement est conditionné par la réévaluation des effets thérapeutiques positifs du médicament
ou produit au regard des risques tels que définis au premier alinéa de I’ article L. 5121-9, ainsi que de
ses effets indésirables. Cette réévaluation est confiée a I’ agence mentionnée a I'article L. 5311-1 du
méme code. »

Amendement n° AS41 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
M uzeau

Article 6

Compléter I'alinéa 3 par lesmots : « dansun délai qu’ elle fixe ».
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Amendement n° AS42 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 6

Apresl’ainéa3, insérer I'alinéa suivant :

«lll. — Art. L5121-8-2. — Aprés délivrance de |’ autorisation prévue a I'article L. 5121-8,
I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé peut, dans les conditions fixées

par décret en Conseil d’ Etat, étre saisie par une association agrée au titre de I’article L1114-1 d’ une
demande visant a ce qu’ elle fasse application de I’ article L. 5121-8-1 du présent code. »

Amendement n° AS43 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard e M. Roland
Muzeau

Article 8

Compléter I’ alinéa 2 par la phrase suivante :

« Le cas échéant, I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
diligente immédiatement une réévaluation du rapport entre les bénéfices et les risques de ce
meédicament ainsi que de tous les produits présentant le méme mécanisme d’ action ou une structure
chimique analogue. »

Amendement n° AS44 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 13

A I'dinéa5, substituer au chiffre: « 10 », le nombre : « 30 ».

Amendement n° AS45 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Avant I’ article 15

Insérer I"article suivant :
L’article L. 162-16-5-1 du code de la sécurité sociale est ainsi rédigé:

«Art. L. 162-16-5-1. — Le prix des médicaments bénéficiant d’une autorisation temporaire
d'utilisation prévue a I'article L. 5121-12 du code de la santé publigque 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 regues.

«Si le prix ou le tarif de remboursement fixé ultérieurement par le comité économique des
produits de santé pour le médicament 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
I"article L. 213-1 désignés par le directeur de I’ Agence centrale des organismes de securité sociale,
sous forme de remise, tout ou partie de la différence entre le chiffre d affaires facturé aux
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établissements de santé sur la base du prix fixé préalablement al’ octroi de |’ autorisation de mise sur le
marché et celui qui aurait résulté de la vaorisation des unités vendues au prix ou au tarif de
remboursement fixé par le comité. Le produit de cette remise est affecté aux régimes d' assurance
maladie selon lesrégles prévues al’article L. 138-8. »

Amendement n° AS46 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
M uzeau

Article 15

A I'ainéa 5, substituer au mot : « limitée », les mots : « d’ un an renouvelable ».

Amendement n° AS47 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 17

Compléter cet article par les deux alinéas suivants:
«IV.—Il estinsé&réun article L. 5421-6-2 ainsi rédigé :

«Art. L.5421-6-2—-Dans les éablissements de santé, les entreprises ou organismes
exploitant un médicament ou un produit mentionnés a I’article L. 5121-1, le fait qu’un salarié ou un
agent a témoigné 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
décider 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 la résiliation du contrat de travail ou une
sanction disciplinaire. En cas de licenciement, le juge peut prononcer la réintégration du salarié
concerné s celui-ci le demande. »

Amendement n° AS48 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 19

A I'dinéa 6, substituer au chiffre: « 10 », le nombre : « 30 ».

Amendement n° AS50 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Apres|’article 12

Insérer I’ article suivant :

Aprées |’article L5121-17 du code de la santé publique, il est inséré un article. L. 5131-17-1.
ainsi rédigé:

«Art. L. 5131-17-1. — Les médicaments 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 I'Union européenne, ou bénéficiaires d’' une autorisation d'importation parallele délivrée dans
les conditions fixées par le décret prévu au 12° de I'article L.5124-18, sont inscrit sous leur
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dénomination commune internationale sur une base de données administratives et scientifiques
destinée a servir de référence pour I'information des professionnels de santé, des administrations
compétentes en matiére de produits de santé et du public.

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

«Elle répond aux criteres définis dans la charte de qualité des bases de données
médi camenteuses destinées aux éditeurs de logiciels d' aide a la prescription, candidats a la procédure
de certification prévue al’ article L. 161-38 du code de la sécurité sociale. »

Amendement n° AS51 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 24

A I'dinéa 6, substituer au chiffre: « 10 », le nombre : « 30 ».

Amendement n° AS52 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard et M. Roland
Muzeau

Article 26

A I'dinéa 13, substituer au chiffre: « 10 », le nombre : « 30 ».

Amendement n° AS53 présenté par Mmes Jacqueline Fraysse, Martine Billard e M. Roland
Muzeau

Aprés|'article 6

Insérer |’ article suivant :

Aprésle méme article L. 5121-8 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 5121-
8-2 ains rédigé:

«Art. L. 5121-8-2. — L’inscription sur la liste définie a I'article L.1121-15 des essais
cliniques préalables a la délivrance de I’ autorisation de mise sur le marché est obligatoire. »

Amendement n° AS 54 présenté par MM. Jean-Sébastien Vialatte et Michel Heinrich

Article 14

Rédiger ainsi I'alinéa 2 :

«Art. L. 5121-14-2. — |. — Sans préudice des décisions de modification, de suspension ou de
retrait d’ autorisation de mise sur le marché, I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé peut, dans I'intérét de la santé publique, interdire la prescription et la délivrance

d'une specialité pharmaceutique et la retirer du marche dans des conditions determinées par décret en
Conseil d'Etat et notamment pour |’ un des motifs suivants : »
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Amendement n° AS 55 présenté par MM. Jean-Sébastien Vialatte et Michel Heinrich

Aprés|’article 14

Insérer I'article suivant :

Apréesletroisieme alinéade I’ article L.1111-23 du code de la santé publique, il est inséré un
alinéaains rédigé :

« 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 I’ ordre des pharmaciens peut accéder et procéder

au traitement des données anonymes relatives aux médicaments qui sont hébergées dans le cadre du
dossier pharmaceutique. »

Amendement n° AS 56 présenté par M. Jean-Sébastien Vialatte

Aprés|article 14

Insérer I article suivant :

I. — Apres la premiere phrase du deuxiéme alinéade I'article L. 1111-23 du code de la santé
publigue, il est inséré une phrase ainsi rédigée :

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

II.— A titre expérimental, et pour une durée de trois ans & compter de la publication de la
présente loi, sauf opposition du patient quant a I’ accés du médecin a 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.

Amendement n° AS 57 présentépar M. Jean-Sébastien Vialatte

Article 19

Supprimer I'ainéa 1.

Amendement n° AS 58 présentépar M. Yves Bur

Aprés|’article 30

Insérer I’ article suivant :

I. — Le deuxiéme ainéa de I'article L. 245-6 du code de la sécurité sociae est complété par
les mots suivants:

«et des ventes ou reventes a destination de |'étranger. Les revendeurs indiquent a
I"exploitant de I’autorisation de mise sur le marché les quantités revendues ou destinées a étre
revendues en dehors du territoire national. »

I1. — Apréslapremiére phrase du troiséme alinéade |’ article L. 5121-17 du code de |a santé
publigue, il est inséré une phrase ainsi rédigée :
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« Les revendeurs indiquent au titulaire de I’ autorisation de mise sur le marché les quantités
revendues ou destinées a étre revendues en dehors du territoire national. »

I1l. — Aprés le deuxiéme alinéa de I'article L. 5123-1 du méme code, il est inséré un alinéa
rédigé:

« Les dispositions des premier et deuxieme alinéas ne s appliquent pas aux medicaments et
produits non consommés en France et destinés al’ exportation. »

IV. — Les pertes de recettes pour les organismes de sécurité sociale sont compensées a due
concurrence par une majoration des contributions visées aux articles L. 245-1 et L. 245-6 du code de la
securité sociae.

Amendement n° AS 59 présenté par M. YvesBur

Aprés|article 2

Insérer I’ article suivant :

L’ Inspection générale des affaires sociales remet au Parlement un rapport sur le financement
des associations de patients et leurs besoins au plustard le 30 juin 2012.

Amendement n° AS 60 présentépar M. Yves Bur

Article 2

Aprésl’'alinéa 13, insérer I’ dlinéa suivant :

«Art. L. 1453-3. — Le site internet « Ameli » de la Caisse nationale d’ assurance maladie des
travailleurs salariés est habilité a 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 a I’ article L. 5311-1 ou assurant des prestations associées a
ces produits, et aux avantages en nature ou especes octroyes directement ou indirectement a ces
professionnels de santé par les entreprises susmentionnées. »

Amendement n° AS 61 présenté par M. YvesBur

Article 2
Aprés|’ainéa 17, insérer I'alinéa suivant :

« Le montant des avantages percus par les étudiants en médecine et en odontologie et par les
membres des professions médicales dans le cadre des conventions mentionnées aux deuxiéme et
troisiéme alinéas de I’ article L. 4113-6 du code de la santé publique est également rendu public. »

Amendement n° AS 62 présenté par M. YvesBur

Article 2
Apres|’alinéa 13, insérer I’ alinéa suivant :

«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



— 79 —

conclues avec les entreprises produisant ou commercialisation des produits mentionnés a I'article
L. 5311-1 ou assurant des prestations associées a ces produits. Cette obligation s applique également
aux avantages en nature ou en espéeces recus directement ou indirectement de ces entreprises, selon le
seuil mentionnéau Il del’article L. 1453-1.

Amendement n° AS 63 présentépar M. Yves Bur

Article5
Aprésl’'alinéall, insérer I’ linéa suivant :

«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 santé, selon des modalités prévues par décret. »

Amendement n° AS 64 présentépar M. YvesBur

Article5

|. —Avant le premier alinéa, insérer les six alinéas suivants:
«| A Le premier alinéadel’article L. 5322-1 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« La gouvernance de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
est constituée :

«—d'un consell d’ administration chargé de la gestion administrative et financiére,
«—d'un conseil scientifique garantissant la qualité de I’ expertise,

«—d'un consell d’ orientation ouvert a la société civile fixant les enjeux et le programme de
travail,

«—d'une commission de déontologie chargée de la gestion des questions déontol ogiques et
de la conformité aux obligations légales par le personnel, les collaborateurs occasionnels et les
cocontractants. »

Il.—Apres|’ainéa 11, insérer I'alinéa suivant :

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

Amendement n° AS 65 présenté par M. YvesBur

Article5

Aprés|’ainéall, insérer les deux alinéas suivants :

« | bis.—Le troisiéme alinéa du méme article L. 5322-1 du code de la santé publique est
complété par une phrase ainsi rédigée :

« Le directeur général est nommeé pour une durée de trois ans renouvel able une fois. »



Amendement n° AS 66 présentépar M. YvesBur

Article 5
Aprésl’'ainéab, insérer I'alinéa suivant :

« 3°hisDes représentants de I'Union nationale des organismes d’assurance maladie
complémentaire ; »

Amendement n° AS 67 présentépar M. Yves Bur

Article 11

Compléter I'ainéa 5 par la phrase suivante :

« II'y mentionne également |la pathologie traitée par un codage éaboré avec I’ Assurance
maladie. »

Amendement n° AS68 présenté par MM. Guy Malherbe, Jean-Marc Roubaud, Olivier Dosne,
Michel Heinrich et Paul Jeanneteau

Apres|’article 14

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

« Dans les mémes conditions, |es pharmaciens exergant dans une pharmacie a usage intérieur
peuvent utiliser ce dossier. »

Il. — A titre expérimental et pour une durée de trois ans & compter de la publication de la
présente loi, sauf opposition du patient quant a I’ accés du médecin a son dossier pharmaceutique, le
meédecin 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 del’ ordre des pharmaciens fixe les conditions d' application de cette expérimentation.

Amendement n° AS69 présenté par MmesValérie Boyer, Gabridle Louis-Carabin, Bérengére
Poletti et M. Danidl Spagnou

Article 4
Rédiger ainsi I'ainéa 4 :

« L”Agence nationale de sécurité sanitaire des produits de santé est un établissement public
del’ Etat ».



Amendement n° AS70 présenté par MmesValérie Boyer, Gabridle Louis-Carabin, Bérengére
Poletti et M. Danid Spagnou

Article 19

A I'alinéa 1, substituer aux mots : « les produits de santé mentionnés a I’ article L.5311-1 »,
les mots : « les médicaments et produits a usage humain mentionnés al’ article L.5121-1».

Amendement n° AS71 présenté par Mmes Valérie Boyer, Gabrielle Louis-Carabin, Bérengére
Poletti et M. Danidl Spagnou

Article 23
Rédiger ainsi I'alinéa 13 :
«Art. L. 5213-3. — Ne peuvent faire I’ objet d’'une publicité auprés du public, les dispositifs

meédicaux dont les indications sont prises en charges ou financées, méme partiellement, par les régimes
obligatoires de |’ Assurance maladie. »

Amendement n° AS 72 présenté par Mmes Bérengére Poletti et Valérie Boyer
Aprés|’article 30

Insérer I article suivant :

L’article L. 1151-2 du code de santé publique est ainsi rédige :

«Art. L. 1151-2 — La pratique des actes, procédés, techniques et méthodes a visée esthétique
autres que ceux relevant de I'article L. 6322-1 doit pour des raisons de sécurité sanitaire et risques
sérieux pour la santé des personnes, faire I’ objet d’ une formation universitaire spécifique tant sur les
techniques et méthodes que sur la pharmacologie. Elle sera soumise a des regles définies par décret,
aprés consultation du Conseil national de I’ Ordre 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 arrété du ministre chargé de la santé. »

Amendement n° AS73 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 1¥

A I'alinéa 5, aprés les mots: «des instances collégiales, des commissions, », insérer les
mots : « des groupes de travail ».

Amendement n° AS74 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 1%

A I'dlinéa 7, aprés les mots « ne peuvent prendre part », insérer les mots : « aux travaux ».



Amendement n° AS75 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 17
A la deuxiéme phrase de I’ alinéa 7, aprés les mots: « prendre part », insérer les mots : « ni

aux travaux ».

Amendement n° AS76 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 17
A I'alinéa 10, aprésles mots : « les séances des », insérer les mots : « groupes de travail ».

Amendement n° AS77 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 1%
A I'alinéa 10, substituer au mot : « peuvent », le mot : « sont ».

Amendement n° AS78 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 1%

A I'alinéa 10, substituer aux mots : « peuvent étre », les mots : « sont intégralement ».

Amendement n° AS79 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 1%

A I'dinéa 10, substituer au mot : « a1’ exclusion de toute information présentant un caractére
de confidentialité commerciale ou relevant du secret médical, dans des conditions fixées par décret en
Conseil d' Etat. », les mots : « sauf pour le demandeur & démontrer qu’il justifie d’ une dérogation liée &
la confidentialité commerciale d’une information ou au secret médical. Les conditions, modalités,
procédures et delais de la demande de dérogation et de sa reponse sont fixées par deécret en Consell
d' Etat. »



Amendement n° AS80 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 17
A I'dlinéa 20, aprés les mots : « Conseil d Etat », insérer les mots: « aprés avis préalable,

obligatoire et conforme de la Conférence nationale de santé, du Haut Conseil de la santé publique et de
|a Haute Autorité de santé, ».

Amendement n° AS81 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 1¥

Aprés les mots : « les cas de conflits d'intéréts, », rédiger ainsi la fin de la deuxieme phrase
del’ainéa 20 : « et les modalités de sanction d’ éventuels conflits ».

Amendement n° AS82 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 2

A I'alinéa 7, substituer aux mots: « en médecine et en odontologie », les mots: « dans les
professions visées dans la quatrieme partie du présent code ».

Amendement n° AS83 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 2

A I'alinéa 8, substituer aux mots « de patients», les mots: «d’ usagers du systéme de
santé ».

Amendement n° AS84 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 2
A l'ainéa 11, substituer aux mots: «Les organes de presse spécidisée s adressant

principalement aux professionnels de santé», les mots: « Les entreprises éditrices de presse, les
éditeurs de communication audiovisuelle et de communication publique par voie éectronique ».

Amendement n° AS85 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 2

A I'alinéa 12, supprimer les mots : « au-dela d’ un seuil fixé par décret, ».
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Amendement n° AS86 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 2
A I'alinéa 12, substituer au mot : « aux», lesmots : « atous les ».

Amendement n° AS87 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 2
A I’alinéa 15, substituer aux mots : « en médecine et en odontologie », les mots : « dans les

professions visées dans la quatrieme partie du présent code».

Amendement n° AS88 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 2

Supprimer lesalinéas 16 et 17.

Amendement n° AS89 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 3

A I'dinéa 3, substituer aux mots: « en médecine et en odontologie », les mots: « dans les
professions visées dans la quatrieme partie du présent code ».

Amendement n° AS90 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 4

Compléter I'alinéa 4 par laphrase suivante :

« Ces évaluations et réévaluations sont faites au plus prés des conditions réelles de soins, en
comparaison aux traitements de référence disponibles. L’ évaluation concerne le médicament lui-méme
et tous les ééments constituant la spécialité pharmaceutique véhiculant ce médicament tels que nom
commercial, étiquetage, notice, conditionnements primaires et secondaires, dispositifs associés,
modalités de préparation, adéquation de la présentation aux modalités d’ emploi, aux posologies.»



Amendement n° AS91 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Avant I’ article 4

Insérer | article suivant :

Il est créé un titre VIII au titre I1¥ du livre 1¥ de la premiére partie du code de la santé
publique ainsi rédigé :

« Chapitre unique

«Art. L. 1180 — 11 est créé un haut consell de I’expertise en santé publique, présidé par un
conseiller d Etat, ayant pour mission :

1°) d'éaborer, de publier et de mettre en cauvre un code de déontologie de I’ expert en santé
publique ;

2°) de recueillir les candidatures des professionnels de santé qui souhaitent participer a une
expertise dans le domaine de santé publique ;

3°) de dresser et de communiquer publiquement la liste des experts qui au vu de leurs
déclarations d'intérét peuvent participer a une expertise déterminée et de la communiquer al’instance
intéressée.

Dans le cadre de ses missions, le Haut Conseil peut demander tout renseignement utile aux
services de I'Etat et aux parties privées intéressées par |I'expertise et ainsi qu'aux différents
employeurs de I’ expert.

Le Haut conseil en cas de manquement aux régles du code de déontologie et aprés avoir
entendu I’ intéressé prend des sanctions proportionnées a la faute commise. 1l peut, le cas échant, sans
préudice de sanctions pénales, radier |’ intéressé de la liste des experts.

Un décret en Conseil d’ Etat fixe la composition du Haut Conseil de I’ expertise et son mode
d’ organisation.

Amendement n° AS92 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article4

Aprésl’'alinéa 27, insérer I’ dlinéa suivant :
« 2bis® Le fait pour toute personne exploitant un médicament ou produit, ou pour tout
titulaire de I'autorisation prévue a I’article L. 4211-6, ayant eu connaissance d’une utilisation hors

autorisation de mise sur le marché, de s abstenir de le signaler sans délai selon les modalités définies
par voie réglementaire al’ Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé ; »

Amendement n° AS93 présenté par MmeCatherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article5

A I'alinéa 6, substituer aux mots : « entreprises fournissant les produits de santé », les mots :
« organismes complémentaires d’ assurance maladie ».



Amendement n° AS94 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article5
A I'dinéa 15, supprimer les mots: «a I'exclusion de toute information présentant un

caractére de confidentialité industrielle ou commerciale ou relevant du secret médical, ».

Amendement n° AS96 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 6
Compléter I’alinéa 1 par les mots suivants: « comprenant la réalisation d'essais cliniques

versus des stratégies thérapeutiques pour la ou les mémes pathologies. »

Amendement n° AS97 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers

Article 6

Compléter I'alinéa 1 par les mots suivants : « au plus prés des conditions réelles de soins en
comparant avec les traitements de référence disponibles. »

Amendement n° AS99 présenté par Mmes Catherine Lemorton, Marisol Touraine, MM. Jean
Mallot, Gérard Bapt, Simon Renucci, Mme Pascale Crozon, M. Philippe Nauche et les membres
du groupe socialiste, radical, citoyen et divers

Article 6
Aprésl’ainéal, insérer I'ainéasuivant :

«Au quatrieme ainéa de I'article L. 5121-8 du méme code, les mots: « sans limitation de
durée » sont remplacés par les mots : « pour une durée de cing ans ».

Amendement n°® AS 100 présenté par Mmes Catherine Lemorton, Marisol Touraine, MM. Jean
Mallot, Gérard Bapt, Simon Renucci, Mme Pascale Crozon, M. Philippe Nauche et les membres
du groupe socialiste, radical, citoyen et divers

Article 6

A I'dinéa 3, aprés les mots: « qu'il effectue», insérer les mots: « dans un déai qu'elle
fixe ».
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Amendement n° AS101 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 6

Apresl’ainéa3, insérer I'alinéa suivant :

«Art. L. 5121-8-2. - Apres délivrance de l'autorisation prévue a l'article L. 5121-8, I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé peut, dans des conditions fixées par

décret en Conseil d'Etat, étre saisie par une association agréée au titre de l'article L. 1114-1 d’une
demande visant a ce qu’ elle fasse application de |’ article L. 5121-8-1 du présent code. »

Amendement n° AS102 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 6
Apres|’alinéab, insérer |’ alinéa suivant :

«lll.—Ledeuxiémeainéadel article L. 5121-8 est supprimé. »

Amendement n° AS 103 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 6
Aprésl’'ainéab, insérer I'alinéa suivant :

« 3° Les études mentionnées aux 1° et 2° sont faites au plus prés des conditions réelles de
soins, ¢ est-a-dire en comparaison aux traitements de référence disponibles. »

Amendement n° AS104 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Aprés|'article9

Insérer I article suivant :

Aprés la premiére phrase du premier alinéa de I'article L. 162-17 du code de la sécurité
sociale, il est inséré une phrase ainsi rédigée :

« Afin de bien déterminer I’améioration du service médical rendu, I’inscription sur la liste

est subordonnée a la réalisation d'essais cliniques versus des stratégies thérapeutiques pour la ou les
mémes pathologies. »



Amendement n° AS105 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 7

A I'alinéa 2, aprésle mot : « autorisation », insérer les mots : « ou son renouvellement »

Amendement n° AS106 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 7
Rédiger ainsi I'ainéa 4 :
« 2° L’ intérét thérapeutique fait défaut au-delade I’ effet placebo ; »

Amendement n° AS 107 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article7

Compléter I’alinéa 7 par les références :
«L.5121-9-2 et L. 5121-9-3 ».

Amendement n° AS108 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 7

Apréesl’'alinéa8, insérer lestrois alinéas suivants :

« 6° Le caractére erroné ou trompeur des renseignements fournis lors de la demande
d’ autorisation de mise sur le marché ;

« 7° Lanon conformité de I’ étiquetage ou de la notice du médicament ;

« 8° La nécessaire mise en conformité de l'autorisation de mise sur le marché sur la base
d une décision d’ arbitrage. »

Amendement n° AS109 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 7

Aprésl’alinéa8, insérer I'alinéa suivant :

« La décision prévue au quatrieme alinéa du présent article est rendue publigue sans délai
aux frais du demandeur de I'autorisation de mise sur le marché par tous moyens permettant une large

diffusion auprés du grand public et des professionnels et établissements de santé. Le refus de prendre
cette décision est également rendu public dans les mémes conditions aux frais de |’ Agence. »



Amendement n° AS110 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 7

Apresl’ainéa8, insérer I'alinéa suivant :

«L'Agence nationale de sécurité du medicament et des produits de santé peut étre saisie,
dans des conditions fixées par décret en Conseil d'Etat, par une association agréée au titre de I'article
L. 1114-1 du code de la santé publique, d’ une demande visant a ce qu’ elle fasse application du présent

article. Le refus de prendre la décision demandée ainsi que les motifs attachés a cette décision est
rendu public. »

Amendement n° AS111 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article7

Aprés|’ainéa8, insérer les deux ainéas suivants :

«6° La forme pharmaceutique ou le conditionnement de la spécialité pharmaceutique
rendent défavorable le rapport entre le bénéfice et les risques du médicament, particuliérement en
raison de la survenue d’ erreurs aux consequences graves ;

« 7° Un usage habituel hors autorisation de mise sur le marché du médicament est nocif »

Amendement n° AS112 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 8

Compléter I'alinéa 3 par les mots: «en fournissant des données d'évaluation clinique
recueillies au plus prés des conditions réelles de soins, ¢’ est-a-dire en comparaison aux traitements de
référence disponibles. »

Amendement n° AS113 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 11

Aprésl’'ainéab, insérer I'alinéa suivant :

« Le médecin prescripteur doit justifier que le patient, son représentant Iégal ou la personne
de confiance qu’il a désignée en application de I’article L. 1111-6 du code de la santé publique a regu
une information adaptée a sa situation sur I'absence d' alternative médicamenteuse appropriée, les

risques courus, les contraintes et le bénéfice susceptibles d’étre apportés par le médicament. La
procédure suivie est inscrite dans le dossier médical .»



Amendement n° AS114 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 11

Rédiger ains I'alinéa 10 :

« Le médecin prescripteur doit justifier que le patient, son représentant Iégal ou la personne
de confiance qu’il a désignée en application de I’article L. 1111-6 du code de la santé publique a regu
une information adaptée a sa situation sur I'absence d' alternative médicamenteuse appropriée, les

risques courus, les contraintes et le bénéfice susceptibles d’étre apportés par le médicament. La
procédure suivie est inscrite dans le dossier médical.»

Amendement n° AS115 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Aprés|article 11

Insérer I’ article suivant :

Apres le dernier alinéa de I article L. 162-17-2-1 du code de la sécurité sociae, il est inséré
un articleL. 162-17-2-2 ainsi rédigé :

« A titre dérogatoire et exceptionnel, en |I’absence ou dans I’ attente d’ une autorisation de
remboursement prise au titre des dispositions du présent article, les prescriptions hors de leur
autorisation de mise sur le marché de spécialités pharmaceutiques dont I’ utilisation est indispensable a
I’amélioration de I’ état de santé du patient ou pour éviter sa dégradation et pour lesquelles il n’existe
aucune alternative, réalisées par des équipes hospitaliéres dont la spécificité de I'expertise est
reconnue par I'inscription sur une liste nominative arrétée par le ministre chargé de la santé,
bénéficient d’ une prise en charge ou d’ un remboursement par |’ assurance maladie.

« La prescription hors autorisation de mise sur le marché réalisée par ces équipes est assortie
d’ obligations de recueil d’'information concernant |’ efficacité, les effets indésirables et les conditions
réelles d’ utilisation des spéciaités pharmaceutiques concernées.

« Les indications hors autorisation de mise sur le marché habituellement prescrites par ces
prescripteurs doivent étre déclarées a |’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé. Un décret précise les conditions dans lesquelles I’ Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé peut S'y opposer, apres avoir recueilli |’avis de la Haute Autorité de santé. |1
précise également les abligations auxquelles ces équipes doivent se soumettre. »

Amendement n° AS116 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 12

Aprésl’alinéa3, insérer I'alinéa suivant :

« La Haute Autorité de santé, I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé et la caisse nationale d’ assurance maladie créent un site internet dont I’ acces est gratuit et qui

recense |I'ensemble des médicaments et produits de santé, ains que des informations sur les
caractéristiques et le rapport bénéfices/risgues de ces produits.»



Amendement n° AS117 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 12

Apresl’'alinéa 3, insérer les deux alinéas suivants :

Apres|'article L. 5121-1-1 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 5121-1-3
ains rédigé :

«Art. L. 5121-1-3. — Tout titulaire d'une autorisation de mise sur le marché d’ un médicament
ou tout exploitant de ce médicament est tenu, dans un délai d’ une année a compter de la promulgation
delaloin® du relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de
santé, de mettre a la disposition du public sur son site internet, aprés certification par la Haute Autorité
de santé, la désignation des principes actifs de ce médicament selon leur dénomination commune
internationale recommandée par |'Organisation mondiale de la santé ou, a défaut, leur dénomination
dans la pharmacopée européenne ou frangaise. » »

Amendement n° AS118 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 13

Avant I’dinéa 1, insérer I’alinéa suivant :

« Apreés la premiére phrase du premier alinéa de I’article L. 162-17-4 du code de la sécurité
sociale, il est inséré une phrase ainsi rédigée :

« Le contenu de ces conventions est rendu publique dans des conditions prévues par décret ».

Amendement n° AS119 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 13

Rédiger ainsi I'alinéa 2 :

«Art. L. 162-17-4-1. —I. — Les conventions mentionnées a l'article L. 162-17-4 comportent
I'engagement de I'entreprise de mettre en ceuvre des moyens tendant a limiter |'usage constaté des
médicaments en dehors des indications de leur autorisation de mise sur le marché, lorsque cet usage ne

correspond pas a des recommandations des autorités sanitaires compétentes. Ces conventions fixent
des objectifs quantifiables assortis de délais précis.

Amendement n° AS120 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 13

Aprés|’ainéab, insérer les deux ainéas suivants :

« Le Comité économiqgue des produits de santé peut également fixer, aprés que |'entreprise a
€té mise en mesure de présenter ses observations, une baisse des prix du médicament concerné ou des
classes pharmaco-thérapeutiques concernées a l'encontre de l'entreprise qui n'a pas respecté
I’ engagement contracté.»



« Les regles de procedure et le mode de calcul applicables a cette diminution des prix sont
déterminés par décret en Conseil d'Etat. »

Amendement n° AS121 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Aprés|article 13

Insérer |’ article suivant :

Apréslemot : « santé », lafin deI’avant-dernier alinéadu | del’article L. 162-17-3 du code
dela sécurité sociale est ainsi rédigée :

«, cing parlementaires désignés conjointement par les présidents de I’ Assembl ée nationale et
du Sénat, quatre représentants désignés par les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale,

trois représentants des caisses nationales d'assurance maladie et un représentant de I'Union nationale
des organismes d'assurance maladie complémentaire. »

Amendement n° AS122 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 14
Aprés|’ainéa6, insérer I alinéa suivant :

«4°his L'existence d'une aternative médicamenteuse appropriée disposant d'une
autorisation de mise sur le marché ou d'une autorisation temporaire d'utilisation ; »

Amendement n°® AS 123 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 14

Apres!’alinéa9, insérer I’ alinéa suivant :

« I1l. —Ladécision prévue au | du présent article est rendue publique sans délai aux frais du
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché par tous moyens permettant une large diffusion auprés

du grand public et des professionnels et établissements de santé. Le refus de prendre cette décision est
également rendu public dans les mémes conditions aux frais de I’ agence.

Amendement n° AS 124 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 14

Aprésl’ainéa9, insérer I'alinéa suivant :

«L'Agence nationale de sécurité du medicament et des produits de santé peut étre saisie,
dans des conditions fixées par décret en Conseil d'Etat, par une association agréée au titre de I'article
L. 1114-1 du code de la santé publique d' une demande visant & ce qu’elle fasse application du |

présent article. Le refus de prendre |a décision demandée ainsi que les motifs attachés a cette décision
est rendu public. »



Amendement n° AS125 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 15
|. — Rédiger ainsi I’alinéa 9 :

«1° Lorsgue des conséquences graves a court terme pour le patient sont, dans I’ état des
thérapeutiques disponibles, trés fortement probables ; »

I1. — En conséquence, compléter I’alinéa 6 par les mots : « ou qu’ un engagement soit pris de
déposer dans un délai déterminé une demande d’ autorisation d’ un tel »,

Amendement n° AS126 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 17
Rédiger ainsi I'alinéa 4 :
«Art. L. 5121-22 —La pharmacovigilance a pour objet la protection de la santé publique

afin de prévenir, de détecter et d'‘évaluer les effets indésirables des médicaments mis sur le marché de
['Union Européenne »

Amendement n° AS127 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 17
A I'dinéa 6, aprés la seconde occurrence du mot : « pharmacovigilance », insérer le mot :

« régional ».

Amendement n° AS 128 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 17
A I'dinéa 7, substituer aux mots: «les médecins, chirurgiens dentistes, sages-femmes,

pharmaciens », les mots : « les professions visées dans la quatrieme partie du présent code ».

Amendement n® AS129 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Aprés|’article 18

Insérer I’ article suivant :

Aprés|'article L. 5122-10 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 5122-10-1
ainsi rédigé:
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«Art. L.5122-10-1.— Toute promotion auprés des personnes habilitées a prescrire est
interdite pour les statines, les inhibiteurs de la pompe a protons, |es antibiotiques, |es antihypertenseurs
et les antidépresseurs.

«Pour chacune de ces classes, la Haute Autorité de santé met a la disposition des
prescripteurs des recommandations régulierement actualisées sur la bonne utilisation des spécialités
qui les composent. »

Amendement n° AS130 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Apres|’article 18

Insérer |’ article suivant :

Lel del’article L. 245-2 du code de la sécurité sociale est ainsi modifié :
1° Apresle mot : « transport », lafin du 2° est supprimée ;

2° Aprésles mots : « espaces publicitaires », lafin du 3° est supprimée ;
3° Il est complété par un alinéaains rédigé :

« 4° Desfrais de congres et de manifestations du méme type. ».

Amendement n° AS131 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 17

A lafin del’ainéa 9, aprés les mots « signaux », insérer les mots : « , les procédures de suivi
et de retour de I'information vers les personnes mentionnées al’ article L. 5121-25 du présent code. »

Amendement n° AS132 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 17

Aprésl'ainéa 12, insérer les deux alinéas suivants :
«|V.—LarticleL. 5421-6-2 est ainsi rédigé :

«Art. L.5421-6-2 —Dans les éablissements de santé, les entreprises ou organismes
exploitant un médicament ou un produit mentionnés a l'article L. 5121-1, le fait qu'un salarié ou un
agent a témoigné 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
décider de mesures défavorables |e 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 la résiliation du contrat de travail ou une
sanction disciplinaire. En cas de licenciement, le juge peut prononcer la réintégration du saarié
concerné s celui-ci le demande. »



Amendement n° AS 133 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 18
Compléter I'alinéa 3 par la phrase suivante :

« La publicité pour un médicament est également interdite dans les cas visés au quatriéme
alinéadel'articleL. 5121-9 et aux articlesL. 5121-8-1 et L. 5121-14-2 »

Amendement n° AS134 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 18

Compléter I'alinéa 16 par la phrase suivante :

«Le constat chez le requérant de la traduction systématique des principes actifs des
médicaments qu'il exploite selon leur dénomination commune internationale recommandée par
I'Organisation mondiale de la santé ou, a défaut, leur dénomination dans la pharmacopée européenne
ou francaise, rend prioritaire la demande de visa. »

Amendement n° AS135 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 18

A I'alinéa 5, substituer le mot : « trois » par le mot : « cing ».

Amendement n° AS136 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 19

A I'ainéa 6, substituer au chiffre : « 10 », le chiffre ; « 30 ».

Amendement n° AS137 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 19

Aprés|’ainéa8, insérer les deux ainéas suivants :

« Le Comité économiqgue des produits de santé peut également fixer, aprés que |'entreprise a
€té mise en mesure de présenter ses observations, une baisse des prix du médicament concerné ou des
classes pharmaco-thérapeutiques concernées a l'encontre de I'entreprise qui n'a pas respecté les
décisions du comité mentionnées au deuxiéme alinéa prises a son égard.»

« Les regles de procedure et le mode de calcul applicables a cette diminution des prix sont
déterminés par décret en Conseil d'Etat.



Amendement n° AS 138 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 20

A I'ainéa 2, aprés le mot : « prescrite », insérer les mots: « en dénomination commune
internationale mais également ».

Amendement n° AS 139 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 21

Compléter I’ainéa5 par la phrase suivante :

« Elle garantit également la conformité des logiciels d'aide a la dispensation a des exigences
minimales en termes de la traduction des principes actifs des médicaments selon leur dénomination
commune internationale recommandée par I'Organisation mondiale de la santé ou, a défaut, leur
dénomination dans la pharmacopée européenne ou frangaise.».

Amendement n° AS 140 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 22

Aprésl’'ainéa4, insérer I'alinéa suivant :

« Ce groupement dintérét public est constitué notamment entre I'’Agence nationale de
securité du médicament et des produits de santé, I’ Institut national de veille sanitaire, I’'Union des

caisses d' assurances maladies et I’ Union des organismes d’ assurances complémentaires. Le président
de la Conférence nationale de santé et le président du Haut conseil ala santé publique sont associés. »

Amendement n° AS 141 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 22
A I'dinéa 5, aprés le mot : «finalités», insérer les mots: «de protection de la santé

publique ».

Amendement n° AS142 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 22

Compléter |’alinéa 6 par les mots : «, notamment les conditions dans lesquelles | es résultats
des enquétes sont rendus publics. »
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Amendement n° AS 143 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 30

A la premiére phrase de l'alinéa 7, substituer aux mots: «y compris pour leur
renouvellement, pendant les trois années », les mots : « pendant I’ année ».

Amendement n°® AS 144 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 30
Aprés|’ainéa8, insérer I’ alinéa suivant :
«VIIl. —Le Gouvernement remet au Parlement avant le 1% janvier 2013 un rapport

formulant des propositions en matiére de réparation des dommages quand le risque lié a un
médicament seréalise. »

Amendement n°® AS 145 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 30
Aprés|’ainéa8, insérer I alinéa suivant :
«IX. — Les décrets simples et en Conseil d’ Etat prévu a la présente loi sont publiés au plus

tard le 31 juillet 2012. Ils sont soumis a la Conférence nationale de santé qui rend un avis préalable.
Cet avis est rendu public. »

Amendement n° AS 146 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Aprés|’article 30

Insérer I’ article suivant :

La premiére partie du titre IV du livre 1¥ du code de la santé publique est complétée par un
chapitre IV aing rédigeé:

« Chapitre IV

« Action de groupe

«Art. L. 1144-1. — L action de groupe a pour objet, dans les conditions prévues aux
articlesL. 1144-2 4 L. 1442-8, de réparer intégralement tous les préjudices subis individuellement par
plusieurs personnes physiques, qu'il s agisse d' une atteinte a I'intégrité physique ou psychologique,
ayant pour origine commune I’ inexécution ou la mauvaise exécution par un exploitant du médicament
des obligations |égales, réglementaires, et contractuelles en vigueur nées de I'exploitation et de la
prescription du médicament.

«Art. L. 1144-2. — L action est introduite par une association agréée en application de
I"article L. 1114-1 du présent code reconnue d’ utilité publique et représentative sur le plan national
aux seules fins de faire reconnaitre le principe de la responsabilité du professionnel, de prononcer la



condamnation de principe et de fixer le mode de calcul de I'indemnisation enversles victimes, qu’elles
soient directes comme indirectes.

«Art. L. 1444-3. — Les victimes ayant subi un dommage objet de I'action mentionnée a
I'article L. 1442-1, ainsi que les victimes par ricochet, bénéficient de I’ interruption de la prescription
résultant de I’introduction de I’ action de groupe, pendant la durée de la procédure et, au plus tard,
jusqu’ au jour du prononceé du jugement statuant sur la responsabilité de I’ exploitant.

«Art. L. 1444-4. — Le juge ordonne, aux frais de |’ exploitant intéressé, la diffusion, par tous
moyens appropriés, de I'information sur le jugement déclarant sa responsabilité afin de permettre auix
victimes ayant subi un dommage objet de I'action prévue par I'article L. 1442-1 d’en avoir
connaissance.

«Art. L. 1444-5. — Tout personne physique qui estime avoir subi un dommage de la nature
de celui ou de ceux qui ont fait I’objet du jugement déclaratoire de responsabilité peut demander a
I’ exploitant intéressé une indemnité correspondant aux préjudices subis.

«L’exploitant est tenu d’ adresser a la victime une offre d’indemnité ou d'indiquer les motifs
du refus dans des conditions et délais fixés par décret en Conseil d' Etat.

«Art. L. 1444-5. —La victime qui refuse I'offre de I'exploitant ou auquel aucune offre
d’'indemnité n’a été faite dans le délai imparti, adresse une demande a lajuridiction ayant prononcé le
jugement déclaratoire de responsabilité.

« Les parties ne sont pas tenues de constituer avocat ou avoué. Elles ont la faculté de se faire
assister ou représenter selon les regles applicables devant le tribunal d'instance ou par une des
associationsvisées al’article L. 1442-2.

«Art. L. 1444-6. — Lorsque aucune offre d' indemnité n’a éé faite dans le délai imparti ou s
I’ offre proposée par |’exploitant est manifestement insuffisante, le juge qui fixe I'indemnité peut
d’ office condamner I’ exploitant a verser a titre de pénalité a la victime une somme au plus égae a
50 % de I’indemnité allouée.

«Art. L. 1444-7. — Les modalités d’ application du présent chapitre sont fixées par décret en
Conseil d Etat.

«Art. L. 1444-8. — Les tribunaux de grande instance appelés a connaitre des actions de
groupe sont déterminés par décret. »

Amendement n° AS 147 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 22
A I'dinéa 4, substituer aux mots: « un groupement d’intérét public constitué a cette fin et
régi par les dispositions du chapitre Il de la loi n° 2011-525 du 17 mai 2011 de simplification et

d’amélioration de la qualité du droit », les mots: «le groupement d'intérét public prévu a I'article
L. 161-36-5 du code de la sécurité sociale ».

Amendement n°® AS 148 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 30

A I'dlinéa 6, substituer aladate : « 1% janvier 2015 », ladate : « 31 juillet 2012 ».



Amendement n° AS 149 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Apres|’article 30

Insérer I’ article suivant :
L’ article 1386-12 du code civil est ainsi modifié :

«Les mots: « ou par les produits issus de celui-ci. » sont remplacés par les mots «, les
produits issus de celui-ci ou par tout médicament a usage humain tels que mentionnés dans l'article
L. 5121-1 du code de la santé publique. »

Amendement n° AS150 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Aprés|'article 30

Insérer |’ article suivant :

|. —Aprés|'article L. 5121-22 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 5121-22-1
ainsi rédigé:

« Art.L.5121-22-1. — |.-Est considérée comme la manifestation probable d'un effet

indésirable accepté d’'un médicament ou produit de santé a usage humain tel que défini a I'article
L. 5121-1 du code de la santé publique :

«1° toute affection similaire a la description donnée ou connue d'un effet indésirable d’un
medicament mentionné dans la notice du médicament au moment de la survenue de I’ affection ou
ultérieurement et survenant dans la période de latence admise suivant |a prise de ce médicament.

« 2° toute affection d’ une liste définie par décret en Conseil d Etat.

« Dans le cadre de I’ application de cet article, tout doute sur I'implication d’ un produit de
santé dans |’ affection considérée doit bénéficier alavictime.

Il. —Elle précise tous les ééments de nature a établir le dommage et I'implication d'un
medicament dans la survenue de ce dernier. »

Amendement n° AS152 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 6
Aprésl’adinéab, insérer |’ alinéa suivant :
«3° un suivi spécifique du risque, de ses complications et de sa prise en charge médico-

sociale, au travers d'un registre de patients atteints, lorsque le médicament, bien qu’autorisé, est
susceptible de provoquer un effet indésirable grave.
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Amendement n° AS 153 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Article 14
A I'alinéa 2, aprésle mot : « interdire », insérer les mots : « la prescription et ».

Amendement n° AS154 présenté par Mme Catherine Lemorton et les membres du groupe
socialiste, radical, citoyen et divers gauche

Apres|’article 14

Insérer I’ article suivant :

En vue de répondre aux besoins des autorités de santé chargées de la veille sanitaire et sur
demande expresse de leur part pour raisons de santé publique, le Conseil national de I'ordre des
pharmaciens peut accéder et procéder au traitement des données anonymes relatives aux médicaments
qui sont hébergées dans le cadre du dossier pharmaceutique mentionné a I’ article L. 1111-23 du code
de la santé publique.

Amendement n° AS 155 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

I.—A l'dinéa 6, substituer aux mots: «de ces autorités, agences, organismes ou
établissements », les mots : « des autorités ou organismes viseées al’ ainéa précédent ».

II.—A I'alinéa5, supprimer les mots : « agences » et les mots : « et établissements ».

[11. — En conséquence, procéder aux mémes suppressions al’alinéa 13.

Amendement n° AS 156 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

|.— A I'alinéa 6, substituer aux mots: « ils siégent », lesmots : « I’ intéressé siége ».

[I.— Au méme ainéa, substituer aux mots: «leur initiative», les mots «I'initiative de
I"intéressé ».

Amendement n° AS 157 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1¥

A lafin deladerniére phrase de |’ alinéa 6, substituer au mot : « ces », le mot : « ses ».
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Amendement n° AS 158 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

|. — A la deuxiéme phrase de I’ alinéa 7, substituer, & deux reprises, au mot : «ils», le mot :
« elles».

Il. — Rédiger ainsi la derniére phrase du méme alinéa: « Elles sont tenues au secret (le reste
sans changement) ».

Amendement n° AS 159 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

Au début de I’alinéa 7, substituer aux mots : « de ces instances », les mots : « des instances
au sein desquelles elles siégent ».

Amendement n° AS 160 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

A la derniére phrase de I'ainéa 7, substituer au mot : «professionnelle», le mot :
« professionnels».

Amendement n° AS 161 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1¥

A I'alinéa 8, substituer aux mots : « agences, organismes et établissements », les mots: « et
des organismes ».

Amendement n° AS 162 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

A I'alinéa 10, substituer au mot : « portés », les mots : « publiés en ligne ».

Amendement n° AS 163 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1¥

A I'alinéa 10, substituer aux mots: «, agences, organismes ou établissements », les mots:
« 0u des organi smes ».
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Amendement n° AS 164 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

I.—A I'ainéa 10, aprés la premiére occurrence du mot: « mentionnés», substituer au
mot : « a», lesmots: «au | de».

[I. — Au méme dinéa, substituer a la seconde occurrence du mot « article », la référence :
LKl »

Amendement n° AS 165 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

A I dlinéa 20, substituer aux mots: « , agences, organismes et établissements mentionnés a »,
les mots : « et des organismes mentionnés au | de ».

Amendement n° AS 166 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

A I'alinéa 21, substituer au mot : « consultatives », le mot : « collégiaes ».

Amendement n° AS 167 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17
A I'alinéa 21, substituer au mot : « , agences et établissements mentionnés & », les mots: « et

des organismes mentionnés au | de ».

Amendement n° AS 168 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

|.— Supprimer I’ alinéa 23.

I1.— En conséquence :

- insérer lesigne: « 1. —» audébut del’ainéa 24 ;

- compléter I'alinéa 25 par lesmots : « est abrogé » ;

- compl éter |’ alinéa 26 par les mots : « est supprimé » ;

- compléter I’alinéa 27 par les mots : « sont supprimeées ».

Amendement n° AS 169 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 2

A I'ainéa 4, substituer au mot : « mentionnés a», lesmots : « mentionnés au Il de ».
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Amendement n° AS 170 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 3

A I'dlinéa 2, substituer au mot : « mentionnés a», les mots : « mentionnés aux | et 11 de ».

Amendement n° AS 171 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 3
Aprés les mots: «conclues avec », rédiger ainsi la fin de I'alinéa 3: «les personnes,

associations, établissements, fondations, sociétés et organes mentionnés aux 1° a 7° du | du méme
article, ainsi que les avantages, mentionnés au |l dudit article, qu’ elles leur procurent. »

Amendement n° AS 172 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 3

A I'alinéa 5, substituer au mot : « messages », le mot : « communiqués ».

Amendement n° AS 173 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 3

A I'alinéa 13, avant les mots : « les étudiants », insérer le mot : « pour ».

Amendement n° AS 174 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 3

A I'alinéa 14, aprés le mot : « mentionné », substituer au mot : « a», lesmots : « au Il de ».

Amendement n° AS 175 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 4

Substituer al’alinéa 17, les quatre alinéas suivants :
«IV.— A.—Lecode delasanté publique est ainsi modifié:

1° A I’avant-derniére phrase du 2° de Iarticle L. 1121-1, a la fin des premiére et seconde
phrases de I’avant-dernier alinéa de I'article L. 1121-3, a la seconde phrase du premier ainéa de
I'article L. 1121-15, a la fin du premier alinéa de |'article L. 1123-12, a la fin du dernier alinéa de
I'article L. 1123-14, alafin du second alinéade I’article L. 1125-1, ala deuxieme phrase du premier
alinéa et aux deuxieme et troisiéme alinéas de I'article L. 1125-2, a la premiere phrase de I’ article
L. 1125-3, alafin de I’article L. 1131-5, a |’avant-dernier dinéa de I’article L. 1161-5, au 1° et ala
premiére phrase du dernier alinéa de I'article L. 1221-8, au premier alinéade I’ article L. 1221-8-2, au
début de I’ article L. 1221-10-1, au premier alinéade I'article L. 1221-12, au dernier alinéa de I’ article
L. 1221-13, au 4° del'article L. 1222-1, alafin des premier et dernier alinéas de I’ article L. 1222-3, a



I’ avant-derniére phrase du premier ainéa de I'article L. 1223-2, a I'article L. 1223-3, alafin de la
premiére phrase du deuxiéme alinéa et alafin du dernier alinéade |’article L. 1223-5, alafin du b de
I'article L. 1223-6, a la fin de la premiére phrase de I'article L. 1235-5, a la premiére phrase des
premier et deuxiéme ainéas de I'article L. 1241-1, au troisiéme alinéa de I'article L. 1242-1, au
premier alinéa et alafin du troisiéeme alinéade I’ article L. 1243-2, au début de la premiére phrase et a
la seconde phrase de I'avant-dernier alinéa de I'article L. 1243-3, au premier alinéa de I'article
L. 1243-5, au deuxiéme alinéa de I'article L. 1243-6, a la fin du dernier alinéa de |’ article L. 1245-1,
aux premiére et seconde phrases du premier alinéa et a la premiére phrase des quatriéme et dernier
alinéas de I'article L. 1245-5, al’article L. 1245-6, alafin du premier alinéa et de la premiére phrase
du troisiéme alinéa de I’ article L. 1261-2, alafin de I'article L. 1261-3, au dernier dinéa de |’ article
L. 1271-8, al’avant-dernier alinéade I'article L. 1413-4, au second alinéade I'article L. 1413-14, ala
deuxiéme phrase du premier alinéade I'article L. 1421-3, au deuxiéme dinéade |’ article L. 1435-7, ala
fin du second adinéa de I’ article L. 1522-4, au 2° du |l de I’ article L. 1525-4, alafin du second alinéa
desedu 2° et d et edu 3° del'article L. 1541-4, au 1° de I'article L. 1542-9, au 2° du Il de I'article
L. 1543-3, au début de I'avant-dernier alinéa de I'article L. 2151-7, a la fin du deuxiéme ainéa de
I'article L. 2323-1, alafin du cinquieme alinéa de I’ article L. 3114-1, alafin du cinquiéme alinéa de
I'article L. 3421-5, alafin del'article L. 4151-4, au premier dinéades articles L. 4163-1 et L. 4211-6, a
la fin du premier ainéa de I'article L. 4211-8, au premier dinéa de I'article L. 4211-9, a I'article
L. 4222-7, au 2° des articles L. 4232-7 et L. 4232-8, ala premiére phrase de |’ avant-dernier alinéa de
I'article L. 4311-1, al’article L. 4314-2, al’article L. 4323-2, al'article L. 4344-1, ala derniére phrase
du 2° et a la troisieme phrase des 12° et 13° de I'article L. 5121-1, ala fin du premier alinéa et a la
seconde phrase du deuxiéme alinéa de I'article L. 5121-5, a la fin des premier et second ainéas de
I"article L. 5121-7, alafin de la premiére phrase du premier alinéa, ala premiére phrase du quatrieme
ainéa et a la fin de I'avant-dernier alinéa de I'article L. 5121-8, a la premiére phrase du troisiéme
alinéa de I'article L. 5121-9, ala premiére phrase de I'article L. 5121-9-1, au deuxieme alinéa et ala
premiéere phrase du dernier alinéa de I’article L. 5121-10, aux deuxiéme et quatriéme alinéas et a la
premiére phrase de |’ avant-dernier alinéa de I'article L. 5121-10-2, a la fin de la premiére phrase de
I"avant-dernier alinéa de I'article L. 5121-13, a la fin des septiéme et onzieme ainéas de I'article
L.5121-14-1, aux deux premiers ainéas de I'article L. 5121-15, au 2° et ala fin de I’avant-dernier
alinéa de I'article L. 5121-16, a la premiére phrase du premier alinéa, deux fois, de |'article L. 5121-
17, a la premiére phrase du premier alinéa et au deuxieme alinéa de I'article L. 5121-18, a I’ article
L.5121-19, au 17° de I'article L.5121-20, au premier ainéa de I'article L.5122-5, a la fin du
deuxiéme ainéa de I’article L. 5122-6, a la fin de I'article L. 5122-7, au premier alinéa de I'article
L. 5122-8, ala premiére phrase et au début de la seconde phrase du premier alinéadel’ article L. 5122-
15, alafin de la premiére phrase du premier alinéade I’ article L. 5124-3, alafin de I'article L. 5124-
5, aux premiere et avant-derniére phrases du premier alinéade I’ article L. 5124-6, ala premiére phrase
du premier alinéa, au début des deuxiéme et troisiéme alinéas et a la premiére phrase et au début de la
seconde phrase du dernier dinéade |’ article L. 5124-11, alafin du premier alinéade I’ article L. 5124-
13, au 12° de I'article L. 5124-18, a la premiére phrase et a la fin de la seconde phrase du troisieme
alinéa de I'article L. 5125-1, a la seconde phrase du premier alinéa et au deuxieme alinéa de I’ article
L.5125-23-1, au troiséme adinéade I'article L. 5126-1, alafin du dernier alinéa de I’ article L. 5126-
2, alafin du premier alinéadel’article L. 5131-2, alafin des premiére et derniére phrases de I article
L.5131-5, alafindesa et d del’article L. 5131-7-2, alapremiére phrase de |’ article L. 5131-7-3, ala
fin du deuxiéme alinéa et au début de la seconde phrase du dernier alinéa de I’article L. 5131-9, au
premier alinéa de I'article L. 5131-10, alafin del’article L. 5132-7, alafin de la premiére phrase de
I"article L. 5138-1, aux premiére et seconde phrases du second alinéade |’ article L. 5138-3, au premier
alinéa de I’ article L. 5138-4, a la premiére phrase du premier alinéa de I’ article L. 5138-5, aux deux
dernieres phrases de I’ article L. 5139-1, alafin des premiére et derniére phrases de |’ article L. 513-10-
3, alafindel'article L. 5211-2, au deuxiéme alinéade I'article L. 5211-3, al’article L. 5211-3-1, ala
fin du premier alinéade |’ article L. 5211-4, ala premiére phrase du premier alinéadel’ article L. 5211-
5-2, au 5° del'article L. 5211-6, au premier et aux deux derniers alinéas de I’article L. 5212-1, alafin
du premier aliinéa et au deuxiéme alinéa de I'article L. 5212-2, a la fin de I'article L. 5212-3, aux
articles L. 5221-2, L. 5221-3, L. 5221-6, L. 5221-7 et L. 5222-2, aux premiere et seconde phrases du
premier alinéa de I’ article L. 5222-3, a la premiéere phrase de |’ article L. 5232-4, al’article L. 5241-3,
au début du premier alinéa de I'article L. 5312-1, au second alinéa de I’article L. 5414-1, aux articles
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L.5421-4 et L. 5421-5, au troisieme alinéade |'article L. 5431-1, au 1° del'article L. 5431-2, au 3° de
I’article L. 5431-6, au premier alinéa de I'article L. 5461-2, au 2° de I'article L. 5462-1, a I’ article
L. 5462-2, alafin du second alinéa de I'article L. 5511-4, a la fin de |la premiére phrase du second
adinéadu 3° del’article L. 5521-1-1, alafin du deuxiéme alinéade’ article L. 5521-6, au premier alinéa
desarticlesL. 5523-1 et L. 5541-2, alafin de la premiére phrase du second alinéade I’ article L. 6211-
3, alafindel'article L. 6211-22, al’article L. 6221-6, a la premiére phrase, deux fois, et au début de
la seconde phrase du deuxiéme alinéa de I'article L. 6221-9, au début de I'article L. 6221-10, au
premier alinéa de I'article L. 6221-11, au dernier alinéa de I'article L. 6231-1, les mots: « |’ Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé» sont remplacés par les mots: «|’Agence
nationale du médicament et des produits de santé » ;

2° A I'intitulé du livre 111 de la cinquiéme partie, les mots: « I’ Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé» sont remplacés par les mots: « |’ Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé ».

B. —Au 2° et ala premiére phrase du huitieme alinéa de I’ article L. 161-37, au troisieme
alinéa, deux fois, et a I’avant-dernier alinéa de I'article L. 161-39, au premier alinéa de I'article
L. 162-4-2, a la seconde phrase du premier alinéa, au troisiéme ainéa, deux fois, et au dernier ainéa
de I'article L. 162-12-15, au deuxiéme ainéa de I'article L. 162-22-7-2 et a la premiére phrase des
deux premiers ainéas de I’article L. 165-5 du code de la sécurité sociale, a la premiére phrase du
premier alinéa de I’article L. 221-10 du code de la consommation, au 7° du | de I'article L. 521-12 et
au deuxieme alinéadu | del’article L. 521-14 du code de I’ environnement et au VI de I’ article L. 234-
2 du code rural et de la péche maritime, les mots: « I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé » sont remplacés par les mots: « |’ Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé ».

Amendement n° AS 176 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur
Article4
A I'alinéa 20, aprés le mot : « astreinte », insérer le mot : « journaliére ».
Amendement n° AS 177 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur
Article 4
A I'alinéa 22, aprésle mot : « Trésor », insérer le mot : « public ».
Amendement n° AS 178 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur
Article 4
A I'alinéa 25, aprés les mots : « soumis & », insérer le mot : « une ».
Amendement n° AS 179 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article4

|.—A I’alinéa 26, aprésle mot : « produit », insérer les mots : « de santé ».
[1. — Procéder alaméme insertion aux alinéas 27, 28 et 31 (deux fois).
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Amendement n° AS 180 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 4

|.—A I’alinéa 35, aprés e mot : « distribution », substituer au signe « , », lemot : « ou ».
[l1. — Procéder ala méme substitution al’ alinéa 36.

Amendement n° AS 181 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article4

A I'alinéa 41, aprésle mot : « conditions », insérer les mots: « et sous les peines ».

Amendement n° AS 182 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article4

A I’ alinéa 43, substituer aux mots : « conformément & », les mots : « en application de ».

Amendement n° AS 183 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article5

A I'dinéa 5, substituer aux mots: « caisses nationales d’ assurance maladie », les mots:
« régimes obligatoires de base d’ assurance maladie ».

Amendement n° AS 184 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article5

A l'dlinéa 6, substituer aux mots: «fournissant les produits de santé», les mots:
« produisant ou commercialisant des produits mentionnés al’ article L. 5311-1 ».

Amendement n° AS 185 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article5

Compléter I'alinéa 7 par les mots : « des produits mentionnés au méme article L. 5311-1 ».

Amendement n° AS 186 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article5

A I'dinéa 15, substituer aux mots: « d expertise mentionnées a I’ article L. 1451-1 », les
mots : «, des comités et des instances collégiales mentionnésau | del’article L. 1451-1 ».
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Amendement n° AS 187 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 6

A I'alinéa 4, aprésle mot : « risques », supprimer le mot : « de sécurité ».

Amendement n° AS 188 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 6

A I'ainéa 5, substituer au mot : « indique », le mot : « fait apparéitre ».

Amendement n° AS 189 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 7

|. — Rédiger ainsi I'adinéa4 :

« 2° Le médicament ne permet pas d obtenir de résultats thérapeutiques ; ».
I1. — En conséquence, supprimer |I'alinéa 8.

Amendement n°® AS 190 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 7

A I'dinéa5, substituer au mot : « le bénéfice », les mots : « les bénéfices ».

Amendement n° AS 191 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 7

A I'alinéa 7, substituer au mot : « conformément aux », les mots : « en application des ».

Amendement n° AS 192 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 8

A l'alinéa 2, aprés les mots: «produits de santé», insérer les mots: «tout arrét de
commercialisation, ».

Amendement n°® AS 193 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 8

A I'dlinéa 2, substituer aux mots : « gui pourrait », lesmots : « de nature a ».
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Amendement n° AS 194 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 8

A I'dlinéa 3, substituer aux mots : « le bénéfice », les mots : « les bénéfices ».

Amendement n° AS 195 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 8

A I’alinéa 8, substituer aux mots : « du médicament par le titulaire de I’ autorisation de mise
sur le marché ou I’ entreprise exploitant la spécialité », les mots: « de la spécialité par le titulaire de
I" autorisation de mise sur le marché ou I’ entreprise qui |’ exploite ».

Amendement n° AS 196 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 11
|. — A laderniére phrase de |’ alinéa 8, substituer au mot : « pour », le mot : « par ».

I1.—A I'alinéa 10, substituer au mot ; « AMM », les mots: « autorisation de mise sur le
marché ».

Amendement n° AS 197 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 12

|. — A la derniére phrase de I’alinéa 2, substituer aux mots: «le nom», les mots: «la
dénomination ».

[1.—A I’alinéa 3, substituer aux mots : « son nom », les mots : « sa dénomination ».

[11. — En conséquence, substituer au mot : « mentionné », le mot : « mentionnée ».

Amendement n° AS 198 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 13
l.—A l'adinéa 2, aprés le mot: «entreprise», insérer les mots: «ou du groupe
d’ entreprises ».

II.—A l'ainéa 3, aprés le mot: «entreprise», insérer les mots: «ou le groupe
d entreprises ».

l1l.— A I’alinéa 4, aprés la premiére occurrence du mot : « entreprise », insérer les mots:
« ou d’"un groupe d’ entreprises ».

IV.— A I'alinéa 4, aprés la troisiéme occurrence du mot : « entreprise », insérer les mots:
« ou ce groupe d’ entreprises ».

V.—A ldinéa 5 aprés le mot: «entreprise», insérer les mots: «ou le groupe
d’ entreprises ».
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Amendement n° AS 199 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 13

A I'alinéa 4, substituer aux mots: « que I’ entreprise a été mise », les mots : « qu'ils ont été
mis ».

Amendement n° AS 200 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 13

A I'dlinéa5, substituer aux mots: « I’ importance », lesmots : « la gravité ».

Amendement n° AS 201 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 13

Rédiger ains ladeuxiéme phrase del’alinéa6 :

« Son produit est affecté aux régimes obligatoires de base d’assurance maladie selon les
modalités prévues al’article L. 162-37. »

Amendement n° AS 202 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 13
Rédiger ainsi I’alinéa7 :

«Les regles et délais de procedure, ainsi que les modes de calcul de la pendlite financiere
sont définis par décret en Conseil d' Etat. »

Amendement n° AS 203 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 14

|.— Rédiger ainsi I’alinéa 3 : « 1° La spécialité est nocive ; ».
II.— A I'alinéa 4, substituer aux mots : « du médicament », lesmots : « de la spéciaité ».

I1l. —Aux alinéas 6 et 7, substituer aux mots : « le médicament », les mots : « la spéciaité ».

Amendement n° AS 204 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 14

A I'ainéa 5, substituer aux mots : « le bénéfice », les mots : « les bénéfices ».
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Amendement n° AS 205 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 15

A I'dlinéa 2, substituer aux mots: « I’initiation », lesmots : « la mise en cauvre ».

Amendement n° AS 206 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 15
A I'alinéa 5, substituer aux mots: « de ces médicaments », les mots: « des médicaments

mentionnés au | ».

Amendement n° AS 207 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 15

l.— A I'alinéa6, aprés les deux occurrences du mot: «indication », insérer le mot :
« thérapeutique ».

II.—A I'alinéa 7, aprésle mot : « indications », insérer le mot : « thérapeutiques ».

l1l.— A I'alinéa 10, aprés les deux occurrences du mot : «indication », insérer le mot :
« thérapeutique ».

Amendement n° AS 208 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 15

A l'alinéal0, substituer aux mots: «la spécialité pharmaceutique», les mots: «le
meédicament ».

Amendement n° AS 209 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 15

|. — Compléter cet article par I’ alinéa suivant :

«Au premier alinéade I'article L. 1121-16-1 et au quatorzieme dinéade I'aticle L. 1123-14
du méme code, laréférence: « a» est remplacée par laréférence: «adul ».

I1. — En conséquence, insérer lesigne: « |. —» au début del'alinéa 1.

Amendement n° AS 210 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 16

A I'alinéa 3, aprésle mot : « indication », insérer le mot : « thérapeuticue ».
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Amendement n° AS 211 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17

|.— A I'alinéa4, supprimer les mots : « & usage humain ».

Il. — Procéder alaméme suppression al’alinéa 12.

Amendement n° AS 212 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17

A I'alinéa 6, aprésles mots : « post-autorisation », insérer les mots : « mentionnées a |’ article
L.5121-8-1 ».

Amendement n° AS 213 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17

A I'alinéa 9, substituer au mot : « signaux », le mot : « signalements ».

Amendement n° AS 214 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17
A I'dinéa 12, aprés le mot : « suspecté », insérer les mots: « d étre di & ce médicament ou

produit ».

Amendement n° AS 215 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 18

A I'dinéa 3, substituer aux mots : « le bénéfice », les mots : « les bénéfices ».

Amendement n° AS 216 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 18

Compil éter cet article par les deux alinéas suivants :
«|IX.—Le3° del’articleL. 5422-11 du méme code est ainsi rédigé :

«3° Qui n'a pas fait I'objet du visa de publicité prévu a I'article L. 5122-9 ou qui est
effectuée malgré la décision de suspension ou de retrait de celui-ci prise en application du méme
article. »
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Amendement n° AS 217 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19

A lafin del’ainéa 1, substituer aux mots : « conventions conclues », les mots : « convention
conclue ».

Amendement n° AS 218 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19

A la fin de I'dinéal, substituer aux mots: «les entreprises concernées», les mots:
«|"employeur de la personne concernée ».

Amendement n° AS 219 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19

A I'alinéa 4, supprimer les mots: «, par décision, ».

Amendement n° AS 220 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19

A lapremiére phrase de I’ dinéa 6, substituer au mot : « égard », le mot : « encontre ».

Amendement n° AS 221 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19

Rédiger ains ladeuxiéme phrasedel’alinéa? :

« Son produit est affecté aux régimes obligatoires de base d’assurance maladie selon les
modalités prévues al’article L. 162-37. »

Amendement n° AS 222 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19
Rédiger ainsi I'alinéa 8:

«Les regles et délais de procedure, ainsi que les modes de calcul de la pendlite financiere
sont définis par décret en Conseil d' Etat. »
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Amendement n° AS 223 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 21

Aux alinéas 4 et 5, substituer aux mots : « du logiciel », lesmots: « deslogiciels ».

Amendement n° AS 224 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

A I'alinéa 8, substituer aux mots: « les effets », les mots : « aux effets ».

Amendement n° AS 225 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

A I'adlinéa 8, substituer aux mots : « qu’ aux catalogues », les mots : « que |es catalogues ».

Amendement n° AS 226 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23
|.— A I'alinéa 14, substituer aux mots : «étre ni », les mots: « ni &tre »

[1. — Au méme alinéa, substituer aux mots : « degré important de risque », les mots : « risque
important ».

Amendement n° AS 227 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

A I'dinéa 17, substituer alaréférence : « L. 5312-3-1 », laréférence : « L. 5312-4-1 ».

Amendement n° AS 228 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23
|.—A I’alinéa 21, supprimer lesmots: « lafabrication, ».

I1. — Auméme alinéa, aprésle mot : « distribution, insérer lemot : « ou a».

Amendement n° AS 229 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

A I'alinéa22, substituer aux mots: « porter atteinte a», les mots: « présenter un risque
pour ».
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Amendement n° AS 230 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

A I'dinéa23, aprés la premiére occurrence du mot: «autorisation », insérer le mot :
« préalable ».

Amendement n° AS 231 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

A |’alinéa 25, substituer au mot : « messages », le mot : « communiqués ».

Amendement n° AS 232 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23
A I'ainéa30, substituer au mot: «audiovisuelle», les mots: «au public par voie

électronique ».

Amendement n° AS 233 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

Aux alinéas 30 et 31, substituer aux mots: « dans les conditions », les mots: « selon les
modalités ».

Amendement n°® AS 234 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 24

A lafindel’ainéa5, aprésle mot : « ou », insérer les mots : « de son mandataire ou du ».

Amendement n° AS 235 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 24

Rédiger ainsi I'alinéa8:

«|1l. = Lorsgu’un mangquement retenu par I’agence en application du Il a entrainé un
remboursement indu par I’assurance maladie, les organismes nationaux des régimes obligatoires
d’ assurance maladie engagent, par subrogation aux organismes locaux d’ assurance maladie concernés,
la procédure de recouvrement de I'indu prévue al’article L. 133-4 &’ encontre du fabricant ou de son
mandataire ou du distributeur du produit concerné. Les directeurs des organismes nationaux exercent,

dans les mémes conditions, les pouvoirs que les directeurs des organismes locaux tirent des
dispositions de I’ avant-dernier alinéa de ce méme article L. 133-4. ».
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Amendement n° AS 236 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 24

A I'dlinéa 9, substituer aux mots : « les actes en cause », les mots ; « cette dispensation ».

Amendement n° AS 237 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 24

A I'dlinéa 10, substituer aux mots : « organismes de sécurité sociale », les mots: « régimes
obligatoires de base d’ assurance maladie ».

Amendement n° AS 238 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 25

A I'dinéa?2, substituer aux mots : « mentionnés a I’ article L. 165-1 et les produits prévus a
I"article L. 162-17 », lesmots : « inscrits sur leslistes prévues aux articlesL. 165-1 et L. 162-17 ».

Amendement n° AS 239 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

|—A I'alinéa 7, aprésle mot : « produits », insérer les mots : « de santé ».

I1.— Procéder alamémeinsertion al’alinéa 8 et ala premiere occurrence del’ ainéa 9.

Amendement n° AS 240 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

A I'alinéa 9, avant les mots : « délais de procédure », insérer le mot : « les ».

Amendement n° AS 241 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

A l'dinéall, aprés les mots: « praticiens-conseils», insérer les mots: «et auditeurs
comptables ».
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Amendement n° AS 242 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

Rédiger ains I'alinéa 12 :

«Art. L. 165-13. — En cas d’ absence de réalisation, dans les délais requis, par le fabricant ou
son mandataire ou par le distributeur d’un dispositif médical des études complémentaires demandées
en application du IV de I'article L. 165-11, les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale

peuvent prononcer, aprés que les intéressés ont été mis en mesure de présenter leurs observations, une
pénalité financiére aleur encontre. »

Amendement n° AS 243 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

A I'alinéa 13, substituer au mot : « importance », le mot : « gravité ».

Amendement n° AS 244 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

Rédiger ainsi ladeuxiéme phrase del’alinéa 14 :

« Son produit est affecté aux régimes obligatoires de base d’assurance maladie selon les
modalités prévues al’article L. 162-37. »

Amendement n° AS 245 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26
Rédiger ainsi I’alinéa 15 :

«Les regles et délais de procédure, ainsi que les modes de calcul de la pénalité financiére
sont définis par décret en Conseil d' Etat. »

Amendement n° AS 246 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 27

A I'dinéal, avant les mots: « mesures tendant &», substituer au mot : «des», le mot :
«les».

Amendement n°® AS 247 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30

A I'alinéa 7, substituer aux mots : « sa rédaction antérieure a I’intervention de », les mots:
« leur rédaction antérieure ala promulgation de ».
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Amendement n° AS 248 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30

A la fin de la premiére phrase de I’ainéa 7, substituer aux mots: «sa publication », les
mots : « lapromulgation de la présente loi ».

Amendement n° AS 249 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30

Rédiger ainsi I'alinéa 8 :

«VII. — Les publicités ayant fait I’ objet, avant la date de promulgation de la présente loi, du
dépbt prévu a I'article L. 5122-9 du code de la santé publique dans sa rédaction antérieure a cette
promulgation continuent, pendant un délai d’un an a compter de cette méme date, d’ étre régies par le
chapitre |1 du titre Il deslivres1® et IV de la cinquiéme partie de ce méme code, ainsi que par I’ article

L. 162-17-4 du code de la sécurité sociale dans leur rédaction antérieure a la promulgation de la
présente loi. ».

Amendement n° AS 250 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30

Rédiger ainsi lesainéas3 et 4 :

«lll.—Larticle4, al’exception des V, VI et VII, et I'article 5 entrent en vigueur a une date
prévue par le décret pris pour leur application et au plus tard le 1% ao(t 2012. Dés cette entrée en
vigueur, I’ Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé exerce I’ ensemble des

droits et supporte |’ ensemble des obligations de |I' Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé.

«Jusqu’ a I’ entrée en vigueur mentionnée a I’ alinéa précédent, les compétences et pouvoirs
gue la présente loi attribue a I’ Agence nationale de securité du médicament et des produits de santé
sont exercés par |’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. ».

Amendement n° AS 251 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 30

Aux alinéas 1, 2 et 3, substituer aladate : « 31 juillet 2012 », ladate : « 1¥ ao(t 2012 » ;

Amendement n° AS 252 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 22

Aprésl’'alinéab, insérer les deux alinéas suivants :

« Le groupement d'intérét public mentionné au premier alinéa peut conduire lui-méme des
études de pharmacovigilance et de pharmacoépidémiologie. Il peut aussi lancer des appels d' offres
pour laréalisation d études sous réserve que celles-ci ne fassent pas |’ objet d’un financement par une
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ou plusieurs entreprises produisant ou commercialisant des produits mentionnés a I’ article L. 5311-1
du code de la santé publique ou assurant des prestations associ ées a ces produits.

«Un rapport d'activité décrivant le résultat des études menées et formulant des
recommandations est remis chague année au Parlement. »

Amendement n° AS 253 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23
Compléter |’ article par les deux alinéas suivants :

«1V.— Au troisieme alinéa de I'article L. 5212-1 du méme code, le mot : « revente » est
remplacé par les mots : « cession atitre onéreux ou atitre gratuit ».

«V.—A l'article L. 5222-2 du code de la santé publique, le mot : « revente » est remplacé
par les mots : « cession atitre onéreux ou atitre gratuit ».

Amendement n° AS 254 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 23

A I'alinéa 33, substituer alaréférence : « L. 5212-3 », laréférence: « L. 5213-3 ».

Amendement n° AS 255 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

A la seconde phrase de I'ainéa 8, substituer au mot : « mandataire », les mots: «leurs
mandataires ».

Amendement n° AS 256 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article5

A I'ainéa’, substituer aux mots: « caisses nationales d assurance maladie », les mots:
« régimes obligatoires de base d’ assurance maladie ».

Amendement n° AS 257 présenté M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

A I'alinéa 11, substituer aux mots : « I'importance », lesmots : « la gravité ».



— 119 —

Amendement n° AS 258 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1%

Rédiger ains I'alinéa 24 :

«ll. — 1. Le deuxieme dinéa de I'article L. 1123-3, le dernier dinéa de I’ article L. 1142-24-3,
I’avant dernier dinéadel’article L. 1222-7, I'article L. 1312-5, |le premier alinéade I'article L. 1313-9, les
Il etlll del’article L. 1313-10, le second alinéades articles L. 1413-11et L. 1417-7, la deuxiéme phrase du
troiséme dinéa de I'article L. 1418-6 ains que les sixiéme et septiéme alinéas de I'article L. 5323-4 du

code de la santé publique sont supprimes.

Amendement n° AS 259 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 2

A I'dinéa 7, substituer aux mots: «en médecine et en odontologie »,
destinant aux professions relevant de la quatriéme partie du présent code ».

Amendement n° AS 260 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 2

A I'adinéa 15, substituer aux mots: «en médecine et en odontologie »,
destinant aux professions relevant de la quatrieme partie du présent code et ».

Amendement n° AS 261 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 2

A I'dinéa 16, substituer aux mots: «en médecine et en odontologie »,
destinant aux professions relevant de la quatriéme partie du présent code ».

Amendement n° AS 262 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 2

A l'alinéa 17, substituer aux mots: «en médecine et en odontologie »,
destinant aux professions relevant de la quatriéme partie du présent code ».

Amendement n° AS 263 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 3

A I'adinéa 13, substituer aux mots: «en médecine et en odontologie »,
destinant aux professions relevant de la quatriéme partie du présent code ».

les mots:

les mots:

les mots:

les mots:

les mots:

« se

« se

« Sse

« se

« se
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Amendement n° AS 264 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 4

Aprésl’'alinéa6, insérer les deux alinéas suivants :
« 3° bis Le vingt-septiéme alinéa est compl été par une phrase ainsi rédigée :

« Le rapport comporte le bilan annuel de laréévaluation du rapport entre les bénéfices et les
risques des médicaments & usage humain mentionnés a I'article L. 5121-8 du code de la santé
publique. »

Amendement n° AS 265 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 4
Rédiger ains I'alinéa 21 :

« Le montant de I’amende et de |’ astreinte sont proportionnés a la gravité des manquements
constatés. Il ne peut dépasser les montantsfixésal’ article L. 5421-9. »

Amendement n° AS 266 preésenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 4

A I'alinéa 20, aprés laréférence : « 7° », insérer les références : «, 10° et 11° ».

Amendement n° AS 267 preésenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article4

Compléter I’ alinéa 27 par la phrase suivante :

« Lorsgue ce manguement est également susceptible de faire I’ objet d’ une pénalité financiere
au titre de I'article L. 5421-6-1, les pénalités peuvent se cumuler dans la limite du montant le plus
élevé de |’ une des sanctions encourues ».

Sous-amendement n° AS 268 & I’'amendement 109 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 7
|. — Substituer au mot : « décision », les mots : « suspension, le retrait ou la modification »

I1.—Aprés les mots: «présent article», insérer les mots: «ains que tout refus de
I’ autorisation prévue al’article L. 5121-8 ».
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Amendement n° AS 269 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 8

Compléter cet article par |’ alinéa suivant :

«Art. L.5121-9-4. — Le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché qui arréte la
commercialisation d'un médicament dans un autre Etat que la France alors que ce produit reste
commerciaisé en France doit en informer immédiatement I’ Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé et lui communiquer le motif de cet arrét de commercialisation. »

Amendement n° AS 270 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 8

|.—A I'alinéa 2, remplacer les mots: « Letitulaire de I’ autorisation de mise sur le marché »,
par les mots : « L’ entreprise ou I’ organisme exploitant un médicament ou un produit de santé ».

[1. — Auméme alinéa, avant le mot : »concerné », insérer Is mots : « ou du produit »

Amendement n° AS 271 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article9

Compléter cet article par I’ alinéa suivant :

«1l. — A la premiére phrase du deuxiéme alinéa de |’ article L. 5124-13 du méme code, aprés
laréférence: « L. 5121-8 » est insérée laréférence: « et al’articleL. 5121-9-1 ».

Amendement n° AS 272 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 10

Rédiger ainsi lesalinéas2 et 3:

«1° Au 1°, aprés le mot : « déterminé » sont insérés les mots: « en raison de |’ absence de
spécialité pharmaceutique disponible disposant d’ une autorisation de mise sur le marché, de I’ une des
autorisations mentionnées aux articles L. 5121-9-1 et L. 5121-12, d'une autorisation d’importation

paralléle ou d’' une autorisation d'importation délivrée a un établissement pharmaceutique dans le cadre
d’ une rupture de stock d’un médicament, ».

«2° A la premiére phrase du 2°, aprés le mot: «adaptée», sont insérés les mots:
« disposant d'une autorisation de mise sur le marché, de I'une des autorisations mentionnées aux
articles L. 5121-9-1 et L.5121-12, d'une autorisation d' importation paralléle ou d' une autorisation
d’ importation délivrée a un établissement pharmaceutique dans le cadre d’'une rupture de stock d’ un
médicament, ».
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Amendement n° AS 273 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 11
Aprésl’'ainéa4, insérer I'alinéa suivant :
«| bis. — Les recommandations temporaires d’ utilisation mentionnées au | sont transmises au

prescripteur. »

Amendement n° AS 274 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 11
A I'dinéa 5, aprés la premiére occurrence des mots: « mise sur le marché » », insérer les

mots : « de |’ absence d’ aternative médicamenteuse appropriée, des risgues encourus et des contraintes
et des bénéfices susceptibles d' étre apportés par |e médicament ».

Amendement n° AS 275 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 12

A I’alinéa 2, supprimer les mots « contenant jusqu’ & trois principes actifs » et substituer aux
mots : « peut également mentionner », les mots : « mentionne également ».

Amendement n° AS 276 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 14

A I'dinéa 2, aprés les mots: « dans I'intérét de la santé publique, interdire, », insérer les
mots : « laprescription et ».

Amendement n° AS 277 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 17
Apresl’ainéa9, insérer lestrois alinéas suivants :

«Art. L. 5121-27. — Aucune personne ne peut faire |’ objet d’ une mesure discriminatoire, étre
écartée d’'une procédure de recrutement ou de I’accés a une formation, aucun salarié ne peut étre
sanctionné, licencié ou faire |’ objet d’ une mesure discriminatoire, directe ou indirecte, notamment en
matiere de rémunération, de formation, de reclassement, d affectation, de qualification, de
classification, de promation professionnelle, de mutation ou de renouvellement de contrat pour avoir
signalé, de bonne foi, soit a son employeur, soit aux autorités sanitaires, un effet indésirable suspecté
dd & un médicament ou produit mentionné a I'article L. 5121-1 dont il aurait eu connaissance dans
I” exercice de ses fonctions.

« Toute rupture du contrat de travail qui en résulterait, toute disposition ou tout acte contraire
est nul de plein droit.
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« En cas de litige relatif a I’ application des deux premiers alinéas, dés lors que la personne
concernée établit des faits qui permettent de présumer qu’ elle arelaté des effets indésirables suspectés,
il incombe a la partie défenderesse, au vu de ces éléments, de prouver que sa décision est justifiée par
des éléments objectifs étrangers aux signalements ou au témoignage de la personne concernée. »

Amendement n° AS 279 présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 19

Compléter I'alinéa 1 par la phrase suivante :

« Ces conventions sont établies sur la base d’'un modéle défini par la Haute Autorité de
santé. »

—_———
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Présences en réunion

Réunion du mardi 20 septembre 2011 & 15 heures

Présents. — M. Elie Aboud, MmeValérie Boyer, M.Yves Bur, M. Georges
Colombier, M. Vincent Descoeur, M. Jean-Pierre Door, M. Dominique Dord, M. Jean-Patrick
Gille, M. Michel Heinrich, M. Christian Hutin, M. Denis Jacquat, M. Raymond Lancelin,
Mme Catherine Lemorton, M. Claude Leteurtre, Mme Genevieve Levy, M. Guy Malherbe,
M. Jean Mallot, M. Pierre Méhaignerie, M. Pierre Morange, M. Roland Muzeau,
Mme Dominique Orliac, M. Bernard Perrut, Mme Anny Poursinoff, M. Jean-Luc Préel,
M. Arnaud Richard, M. Arnaud Robinet, M. Jean-Marie Rolland, M. Michel Rosg,

Mme Marisol Touraine

Excuses. — MmeMartine Carrillon-Couvreur, MmeMichele Delaunay,
Mme Laurence Dumont, Mme Daniéle Hoffman-Rispal

Assistaient également a la réunion. — M. Gérard Bapt, M. Régis Juanico, M. Philippe
Nauche



