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TITRE IFR
TRANSPARENCE DES LIENS D'INTERETS

IER

CHAPITRE

Liens d'intéréts

Article 1

@ | —Le titre V du livre IV de la premiére partiei dode de la santé
publique est ainsi modifié :

@ 1°Llintitulé est ainsi rédigé : « Régles déontadpmes et expertise
sanitaire » ;

® 2°Lintitulé du chapitre ¥ est ainsi rédigé : « Liens d'intéréts et
transparence » ;

@® 3°Larticle L. 1451-1 est ainsi rédigé :
®

siégeant aupres des ministres chargés de la sad&la sécurité sociale
ainsi que les dirigeants, personnels de directiod’encadrement et les
membres des instances collégiales, des commissieagjroupes de travalil
et conseils des autorités et organismes menticanésarticles L. 1123-1,
L. 1142.22, L.1222-1, L.1313-1, L.1413-2, L.542, L.1417-1,

L. 1418-1, L.1431-1, L.3135-1 et L.5311-1 du genét code, a
l'article L. 161-37 du code de la sécurité sociael'article 5 de la loi

n°2001-398 du 9 mai 2001 créant une Agence francaie sécurité
sanitaire environnementale et a I'article 13 dkoian® 2006-686 du 13 juin
2006 relative a la transparence et a la sécuritéhatiere nucléaire sont
tenus, lors de leur prise de fonctions, d'étabiie déclaration d’intéréts.

6 « Cette déclaration, adressée selon le cas austneisi aux directeurs
ou aux présidents des autorités ou organismes oneds a I'alinéa

précédent, mentionne leurs liens, directs ou iathteavec les entreprises,
établissements ou organismes dont les activités,tdehniques ou les
produits entrent dans le champ de compétence dstdiice au sein de

«Art. L. 1451-1—-1. —Les membres des commissions et conseils
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laquelle lintéressé siége, ainsi qu’avec les gésiéou organismes de
conseil intervenant dans ces secteurs. Elle estueepublique. Elle est
actualisée, a linitiative de l'intéressé, dés aqueuévolution intervient
concernant ses liens d'intéréts.

@ «Les personnes mentionnées au présent articleunept prendre part
aux travaux, aux délibérations et aux votes ddanees au sein desquelles
elles siégent qu'une fois la déclaration sousaniteactualisée. Elles ne
peuvent, sous les peines prévues a l'article 43dul2ode pénal, prendre
part ni aux travaux, ni aux délibérations, ni amteg de ces instances si
elles ont un intérét, direct ou indirect, a I'aftaiexaminée. Elles sont
tenues au secret et a la discrétion professionlagls les mémes conditions
gue celles définies a l'article 26 de la loi n°@34 du 13 juillet 1983
portant droits et obligations des fonctionnaires.

« ll. — Sont également tenus d’établir la déclaraprévue au |, lors de
leur prise de fonctions, les agents des autoritésdes organismes
mentionnés au | dont les missions ou la naturdategions le justifient et
qui sont mentionnés sur une liste établie par décr€onseil d’Etat. » ;

® 4° Apres l'article L. 1451-1, il est inséré unieg L. 1451-1-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1451-1-1- Les séances des commissions, conseils et
instances collégiales mentionnés au | de [lartidlel451-1 sont
intégralement rendues publigues et leurs débats suAgralement
enregistrés et publiés en ligne sur les sitesnptatu ministére chargé de la
santé et des autorités ou des organismes menticanéméme |, a
I'exclusion de toute information présentant un ctre de confidentialité
commerciale ou relevant du secret médical, dansdeditions fixées par
décret en Conseil d’Etat. » ;

@ 5° Larticle L. 1451-2 est ainsi modifié :

@ a)A la premiére phrase du premier alinéa, les matsnembres des
commissions consultatives placées auprés des remishargés de la santé
et de la sécurité sociale » sont remplacés parnlets : « personnes
mentionnées a l'article L. 1451-1 » ;

@ b)Aprés la premiére phrase du second alinéa, iljestéaune phrase
ainsi rédigée :

@ «L’obligation prévue au premier alinéa de l'adicl. 4113-13 est
étendue aux liens avec les entreprises intervedans le domaine de
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compétence des autorités et organismes mentionnés de [article
L. 1451-1. » ;

@ 6° Le chapitreT est complété par un article L 1451-3 ainsi rédigé

@® «Art. L. 1451-3— Les conditions d’application du présent chapiéat
notamment le modéle et le contenu de la déclaratibméréts, les
conditions dans lesquelles elle est rendue publius que ses modalités
de dépdt, d'actualisation et de conservation, dowtes par décret en
Conseil d’Etat. » ;

@ 7° Le chapitre Il devient le chapitre IV et I'afdcL. 1452-1 devient
l'article L. 1454-1 ;

8° Il est rétabli un chapitre Il ainsi rédigé :

« Expertise sanitaire

« CHAPITREII
@
@

«Art. L. 1452-1—- Une charte de I'expertise sanitaire, approyvee
décret en Conseil d’Etat, s'applique aux expertiséslisées dans les
domaines de la santé et de la sécurité sanitdiied@mande du ministre
chargé de la santé ou a la demande des autoritéesetorganismes
mentionnés au | de l'article L. 1451-1. Elle précles modalités de choix
des experts, le processus d’expertise et ses tappeec le pouvoir de
décision, la notion de lien d'intéréts, les cas admflits d'intéréts, les
modalités de gestion d’'éventuels conflits et les esaceptionnels dans
lesquels il peut étre tenu compte des travaux séalipar des experts
présentant un conflit d'intéréts.

@ «Art. L. 1452-2— Les personnes invitées a apporter leur expertis
dans les domaines de la santé et de la sécurit@isamu ministre chargé
de la santé, aux commissions et conseils siégagmes des ministres
chargés de la santé et de la sécurité socialeinatences collégiales des
autorités et des organismes mentionnés au | diclat. 1451-1 sans étre
membres de ces commissions, conseils ou instadggEsent au préalable
une déclaration d'intéréts.

@ «Le modeéle et le contenu de cette déclarationcteglitions dans
lesquelles elle est rendue publique ainsi que sedalités de dép6t,
d’actualisation et de conservation sont fixés paddcret en Conseil d’Etat
prévu a l'article L. 1451-3. »



@ Il. - 1. Le deuxiéme alinéa de l'article L. 1123k ,dernier alinéa de
larticle L. 1142-24-3, l'avant dernier alinéa déarticle L. 1222-7,
l'article L. 1312-5, le premier alinéa de I'article 1313-9, les Il et Il de
l'article L. 1313-10, le second alinéa des artidle§413-11et L. 1417-7, la
deuxiéme phrase du troisieme alinéa de l'articld418-6 ainsi que les
sixieme et septieme alinéas de l'article L. 5328wl code de la santé
publique sont supprimés.

@ 2. Larticle L. 161-44 du code de la sécurité skecest abrogé ;

@ 3. Le dernier alinéa de l'article 5 de la loi n026398 du 9 mai 2001
créant une Agence francaise de sécurité sanitstiupprimeé ;

@ 4. Les deux premiéres phrases du quatrieme alied¢article 13 de la
loi n° 2006-686 du 13 juin 2006 relative a la ty@a®nce et a la sécurité en
matiére nucléaire sont supprimées.

. — A larticle L. 1313-10 du code de la sanidbfique, le IV devient
le 11
CHAPITREII
Avantages
Article 2
@ | —Aprés le chapitre Il du titre V du livre IV da premiére partie du

code de la santé publique, il est inséré un clapltainsi rédigé :

©) « CHAPITREIII
©) « Avantages consentis par les entreprises
@ «Art. L. 1453-1—I. — Les entreprises produisant ou commereialis

des produits mentionnés au Il de larticle L.5311su assurant des
prestations associées a ces produits sont tenuesertire publique
I'existence des conventions qu’elles concluent avec

G «1°Les professionnels de santé relevant de larigomee partie du
présent code ;
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® «2°Les associations de professionnels de santé ;

@ « 3° Les étudiants se destinant aux professionsaat de la quatriéme
partie du présent code ;

« 4° Les associations d’'usagers du systéme de santé

® «5°Les établissements de santé relevant de lansix partie du
présent code ;

« 6° Les fondations, les sociétés savantes ebleétés ou organismes
de conseil intervenant dans le secteur des produits prestations
mentionnés au premier alinéa ;

@ « 7° Les entreprises éditrices de presse, lesutglite communication
audiovisuelle et de communication publique par éégtronique.

@ «Il.—La méme obligation s'applique, au-dela d'seuil fixé par
décret, a tous les avantages en nature ou en espgeeles mémes
entreprises procurent, directement ou indirectementx personnes,
associations, établissements, fondations, sociét@mnismes et organes
mentionnés au .

@  «lll. —Un décret en Conseil d’Etat fixe les cdiatis d’application du
présent article, la nature des informations quiveloi étre rendues
publiques, notamment I'objet et la date des congaatmentionnées au |,
ainsi que les délais et modalités de publicatiom’'attualisation de ces
informations. »

@ Il.—Larticle L. 4113-6 du méme code est ainsidifié :

@ 1° A la premiére phrase du premier alinéa, aprésnets : « le fait, »,
sont ajoutés les mots : « pour les étudiants sendas aux professions
relevant de la quatriéme partie du présent coee et

@ 2° Le deuxiéme alinéa est complété par une phiaseréadigée :

@ « Il ne s'applique également pas aux avantagesupngar conventions
passées entre des étudiants se destinant aux gioofeselevant de la
guatrieme partie du présent code et des entrepliseque ces conventions
ont pour objet des activités de recherche dansdieecde la préparation
d’'un dipldme. » ;

3° Le troisieme alinéa est complété par une phaaese rédigée :
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« Il en va de méme, en ce qui concerne les étid@mdestinant aux
professions relevant de la quatrieme partie du eptésode, pour
I'hospitalité offerte, de maniére directe ou indiee aux manifestations a
caractére scientifigue auxquelles ceux-ci partitipeleés lors que cette
hospitalité est d’'un niveau raisonnable et limiggé€objectif scientifique
principal de la manifestation. »

Article 2 bis (nouveau)

Le Gouvernement remet au Parlement un rapportesfindncement
des associations de patients et leurs besoinsuaugt le 30 juin 2012.

CHAPITREII

Sanctions pénales

Article 3

@ |.—Le chapitre IV du titre V du livre IV de lagmiére partie du code
de la santé publigue est complété par des articldg54-2 a L. 1454-5
ainsi rédigés :

@ «Art. L. 1454-2— Est puni de 30 000 € d'amende le fait pour les
personnes mentionnées aux | et Il de larticle 4511 d'omettre
sciemment, dans les conditions fixées par ce métitdea d'établir ou de
modifier une déclaration d'intéréts afin d'actualisles données qui y
figurent ou de fournir une information mensongéué gprte atteinte a la
sincérité de la déclaration.

(® «Art. L. 1454-3—Est puni de 45000 € d’amende le fait pour les
entreprises produisant ou commercialisant des ftoduentionnés a
larticle L.5311-1 ou assurant les prestationsocig®s a ces produits
d'omettre sciemment de rendre publics l'existenaes dconventions
mentionnées a l'article L.1453-1, conclues aves Ipersonnes,
associations, établissements, fondations, sociét@mnismes et organes
mentionnés aux 1° a 7° du | du méme article, aips les avantages,
mentionnés au Il dudit article, qu’elles leur pnamnt.

@ «Art. L. 1454-4— Pour les infractions mentionnées au présent
chapitre, les personnes physiques encourent égalerss peines
complémentaires suivantes :
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® «1°La diffusion de la décision de condamnationceite d'un ou
plusieurs communiqués informant le public de celéeision, dans les
conditions prévues a l'article 131-35 du code pénal

® «2°Ll'affichage de la décision prononcée, dansctegditions et sous
les peines prévues au méme article 131-35 ;

@ « 3°L'interdiction des droits civiques, selon lemdalités prévues a
l'article 131-26 du méme code ;

« 4° L'interdiction d’exercer une fonction publigoe& une profession
commerciale ou industrielle, selon les modalités/pes a I'article 131-27
du méme code ;

® «5°Ll’interdiction de fabriquer, de conditionnetiimporter et de
mettre sur le marché les produits mentionnés aidlarL. 5311-1 du
présent code pour une durée maximale de cing ans.

«Art. L. 1454-5— Les personnes morales déclarées pénalement
responsables, dans les conditions prévues a lai2l-2 du code pénal,
des infractions prévues au présent chapitre enchumitre I'amende
suivant les modalités prévues a l'article 131-38me code, les peines
prévues aux 2° a 9° de l'article 131-39 dudit code.

@ 1. — A la fin du premier alinéa de l'article L. 83-1 du méme code,
est ajoutée la référence : « et a l'article L. 4271».

@ lll. — Le premier alinéa de l'article L. 4163-2 doéme code est ainsi
modifié :

@ 1° Aprés les mots : « présent livre », sont insé&ésmots : « et pour
les étudiants se destinant aux professions relaefd quatrieme partie du
présent code » ;

@ 2° Aprés les mots : « en espéces », sont ins&séndés : « au-dela du
seuil mentionné au Il de I'article L. 1453-1, ».
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TITRE Il

GOUVERNANCE DES PRODUITS DE SANTE

Article 4
@ | —Larticle L. 5311-1 du code de la santé pubigest ainsi modifié :
@ 1° Le premier alinéa est remplacé par deux alin@as rédigés :

® «l. —L'Agence nationale de sécurité du medicane¢iles produits de
santé est un établissement public de I'Etat.

@ «Il. —L'agence procéde a I'évaluation des bémsfiet des risques liés
a l'utilisation des produits a finalité sanitairestinés a 'homme et des
produits a finalité cosmétique. Elle surveille isque lié & ces produits et
effectue des réévaluations des bénéfices et dpgeEs» ;

G) 2°Le début du vingt-deuxiéeme alinéa est ainsi gé&di « IIl. —
L’'agence participe..(le reste sans changement);

® 3° La premiére phrase du vingt-troisieme alinéasepprimée ;

@ 3°bis (nouveau) e vingt-septieme alinéa est complété par unegghra
ainsi rédigée :

« Le rapport comporte le bilan annuel de la réétan du rapport
entre les bénéfices et les risques des médicang&ntsage humain
mentionnés a l'article L. 5121-8. »

® 4° L’avant-dernier alinéa est supprimé.
II. — L'article L. 5311-2 du méme code est ainsidifié :

@ 1°A la fin du 3° sont ajoutés les mots: «ellgparte I'appui
scientifiqgue et technique nécessaire a I'élabanagéiba la mise en ceuvre
des plans de santé publique ; »

@ 2° Sont ajoutés des 6° et 7° ainsi rédigés :

@ « 6°Encourage la recherche, assure la coordinatiole egs échéant,
met en place, en particulier par voie de convestides études de suivi des
patients et de recueil des données d'efficacitiedblérance ;
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@ «7°Accede, a sa demande, et dans des conditions yaésea
confidentialité des données a I'égard des tiersjmormations nécessaires
a I'exercice de ses missions qui sont détenuesopse personne physique
ou morale, sans que puisse lui étre opposé le tsawrdical, le secret
professionnel ou le secret en matiére industretleommerciale.

@ .- L’article L. 5312-4 du méme code est ainsdifié :

@ 1° Apres la référence : « L. 5312-3 », sont inséeésmots : «, ainsi
que dans tous les cas ou l'intérét de la santéquédl’exige » ;

@ 2° Aprés les mots : « opinion publique », sontii@sdes mots : « et les
professionnels de santé » ;

3° Est ajoutée une phrase ainsi rédigée :

« Ces mesures et leur colt sont, le cas échédat,charge de la
personne physique ou morale responsable de lasuiske marché, de la
mise en service ou de l'utilisation du ou des pitsdtoncernés. »

@ IV. — A. - Le code de la santé publique est aimsdlifié :

@ 1° A l'avant-derniére phrase du 2° de larticlelll21-1, & la fin des
premiére et seconde phrases de I'avant-dernietaaliie I'article L. 1121-3,
a la seconde phrase du premier alinéa de l'articlel21-15, a la fin du
premier alinéa de l'article L. 1123-12, a la fin dernier alinéa de I'article
L.1123-14, a la fin du second alinéa de l'articlelll25-1, a la deuxiéme
phrase du premier alinéa et aux deuxiéme et troésialinéas de l'article
L. 1125-2, a la premiére phrase de l'article L.3-B2 a la fin de l'article
L. 1131-5, a l'avant-dernier alinéa de larticle 1161-5, au 1° et a la
premiére phrase du dernier alinéa de l'article221t8, au premier alinéa de
l'article L.1221-8-2, au début de l'article L. 1220-1, au premier alinéa de
larticle L.1221-12, au dernier alinéa de larticle 1221-13, au 4° de
larticle L.1222-1, a la fin des premier et derrédinéas de l'article L.1222-3,
a l'avant-derniére phrase du premier alinéa déidlarL .1223-2, a l'article
L. 1223-3, a la fin de la premiére phrase du dengi@linéa et a la fin du
dernier alinéa de l'article L. 1223-5, a la fin bdle I'article L. 1223-6, a la
fin de la premiére phrase de l'article L. 1235-Sagremiére phrase des
premier et deuxiéme alinéas de l'article L. 124%d,troisieme alinéa de
l'article L. 1242-1, au premier alinéa et a la filn troisieme alinéa de
l'article L. 1243-2, au début de la premiére phrassa la seconde phrase de
l'avant-dernier alinéa de l'article L. 1243-3, ateqmier alinéa de I'article
L. 1243-5, au deuxiéme alinéa de l'article L. 1834 la fin du dernier
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alinéa de l'article L. 1245-1, aux premiére et selgophrases du premier
alinéa et a la premiére phrase des quatrieme stedealinéas de I'article
L. 1245-5, a l'article L. 1245-6, a la fin du premilinéa et de la premiére
phrase du troisieme alinéa de l'article L. 126&-B fin de l'article L. 1261-3,
au dernier alinéa de l'article L.1271-8, a I'avdetnier alinéa de I'article
L. 1413-4, au second alinéa de l'article L. 1413d4a deuxiéme phrase du
premier alinéa de larticle L.1421-3, au deuxiemknéa de [article
L. 1435-7, a la fin du second alinéa de l'articlelb22-4, au 2° du |l de
l'article L. 1525-4, a la fin du second alinéa dedu 2° etd ete du 3° de
l'article L.1541-4, au 1° de larticle L.1542-au 2° du Il de l'article
L. 1543-3, au début de I'avant-dernier alinéa dgitle L.2151-7, a la fin du
deuxiéme alinéa de larticle L.2323-1, a la fin dmquiéme alinéa de
l'article L.3114-1, a la fin du cinquieme alinéaltaticle L. 3421-5, a la fin
de l'article L.4151-4, au premier alinéa des ag8dl. 4163-1 et L. 4211-6, a
la fin du premier alinéa de l'article L. 4211-8, premier alinéa de I'article
L. 4211-9, a l'article L. 4222-7, au 2° des arficle 4232-7 et L. 4232-8, a
la premiére phrase de I'avant-dernier alinéa d#idle L. 4311-1, a l'article
L. 4314-2, a l'article L. 4323-2, a l'article L. 48-1, a la derniére phrase du
2° et a la troisieme phrase des 12° et 13° dadfart. 5121-1, a la fin du
premier alinéa et a la seconde phrase du deuxidiméaade Iarticle
L. 5121-5, a la fin des premier et second alinéas$aditicle L. 5121-7, a la
fin de la premiere phrase du premier alinéa, arlmjgre phrase du
guatrieme alinéa et a la fin de I'avant-dernienédi de l'article L. 5121-8, a
la premiére phrase du troisieme alinéa de l'articl121-9, a la premiére
phrase de l'article L. 5121-9-1, au deuxieme alie€a la premiere phrase
du dernier alinéa de l'article L. 5121-10, aux déme et quatrieme alinéas
et a la premiére phrase de I'avant-dernier alirééiadticle L. 5121-10-2, a
la fin de la premiére phrase de I'avant-derniaréalide I'article L. 5121-13,
a la fin des septiéme et onzieme alinéas de llartic5121-14-1, aux deux
premiers alinéas de l'article L. 5121-15, au 2ada fin de I'avant-dernier
alinéa de l'article L. 5121-16, a la premiére phrds premier alinéa, deux
fois, de l'article L. 5121-17, a la premiére phrake premier alinéa et au
deuxiéme alinéa de larticle L. 5121-18, a l'adidl. 5121-19, au 17° de
l'article L.5121-20, au premier alinéa de l'amicL. 5122-5, a la fin du
deuxiéme alinéa de l'article L. 5122-6, a la fin ldeticle L. 5122-7, au
premier alinéa de l'article L. 5122-8, a la premighrase et au début de la
seconde phrase du premier alinéa de larticle [22515, a la fin de la
premiére phrase du premier alinéa de l'article1243, a la fin de l'article
L. 5124-5, aux premiére et avant-derniere phrasegprémier alinéa de
l'article L. 5124-6, a la premiere phrase du prengtnéa, au début des
deuxiéme et troisieme alinéas et a la premieresphet au début de la
seconde phrase du dernier alinéa de l'article R4&111, a la fin du premier
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alinéa de l'article L. 5124-13, au 12° de l'artitle5124-18, a la premiére
phrase et a la fin de la seconde phrase du traisiglinéa de I'article
L. 5125-1, a la seconde phrase du premier alinéa eleuxiéme alinéa de
l'article L. 5125-23-1, au troisieme alinéa de tigle L. 5126-1, a la fin du
dernier alinéa de l'article L. 5126-2, a la fin gremier alinéa de l'article
L. 5131-2, a la fin des premiére et dernieére ptwaeel’article L. 5131-5, a
la fin desa etd de l'article L. 5131-7-2, a la premiére phrasel’ddicle

L. 5131-7-3, a la fin du deuxieme alinéa et au tiéleua seconde phrase du
dernier alinéa de l'article L. 5131-9, au premigréa de l'article L. 5131-10,
a la fin de l'article L. 5132-7, a la fin de la pn&re phrase de l'article
L. 5138-1, aux premiére et seconde phrases du dediméa de I'article
L. 5138-3, au premier alinéa de l'article L. 51384la premiere phrase du
premier alinéa de l'article L.5138-5, aux deux dkmes phrases de I'article
L. 5139-1, a la fin des premiéere et derniére plwrasd’article L. 513-10-3, a
la fin de larticle L. 5211-2, au deuxiéme alinéa khrticle L.5211-3, a
l'article L. 5211-3-1, & la fin du premier alinéa Harticle L. 5211-4, a la
premiére phrase du premier alinéa de l'articled155-2, au 5° de l'article
L. 5211-6, au premier et aux deux derniers alim@al&article L. 5212-1, a la
fin du premier alinéa et au deuxiéme alinéa dd¢idlerL. 5212-2, a la fin de
l'article L. 5212-3, aux articles L. 5221-2, L. 823, L. 5221-6, L. 5221-7 et
L. 5222-2, aux premiére et seconde phrases du @reatinéa de l'article
L. 5222-3, & la premiére phrase de l'article L.5243 a l'article L. 5241-3,
au début du premier alinéa de l'article L.5312al, second alinéa de
l'article L. 5414-1, aux articles L. 5421-4 et b421-5, au troisieme alinéa
de l'article L. 5431-1, au 1° de l'article L. 5421-au 3° de l'article L. 5431-6,
au premier alinéa de larticle L.5461-2, au 2° léaticle L.5462-1, a
l'article L. 5462-2, a la fin du second alinéa @eticle L. 5511-4, a la fin de
la premiére phrase du second alinéa du 3° declauiti5521-1-1, a la fin du
deuxiéeme alinéa de larticle L.5521-6, au premainéa des articles
L. 5523-1 et L. 5541-2, a la fin de la premiéregsier du second alinéa de
l'article L. 6211-3, & la fin de l'article L. 62142, 3 I'article L. 6221-6, a la
premiére phrase, deux fois, et au début de la decphrase du deuxiéme
alinéa de l'article L. 6221-9, au début de l'adidl. 6221-10, au premier
alinéa de l'article L. 6221-11, au dernier alinéa l@rticle L. 6231-1, les
mots : « I'’Agence francaise de sécurité sanitaé® mroduits de santé » sont
remplacés par les mots : « I’Agence nationale ddicaénent et des produits
de santé » ;

@ 2° Arlintitulé du livre 1Il de la cinquiéme partiées mots : « I’Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de sasont remplacés par les
mots : « I’Agence nationale de sécurité du médicaree des produits de
santé ».
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@ B. - Au 2° et a la premiére phrase du huitiemeéalinle I'article
L. 161-37, au troisieme alinéa, deux fois, et adia-dernier alinéa de
l'article L. 161-39, au premier alinéa de l'artidle 162-4-2, a la seconde
phrase du premier alinéa, au troisieme alinéa, €t@axet au dernier alinéa
de l'article L. 162-12-15, au deuxiéme alinéa deticle L. 162-22-7-2 et a
la premiére phrase des deux premiers alinéas dileal.. 165-5 du code
de la sécurité sociale, a la premiére phrase duniprealinéa de l'article
L. 221-10 du code de la consommation, au 7° dulladicle L. 521-12 et
au deuxiéme alinéa du | de l'article L. 521-14 dde de I'environnement
et au VI de l'article L. 234-2 du code rural et ldepéche maritime, les
mots : « I’Agence francaise de sécurité sanitage produits de santé »
sont remplacés par les mots : « I'’Agence nationdde sécurité du
médicament et des produits de santé ».

@ V.- Aprées larticle L.5312-4 du code de la saptdblique, il est
inséré un article L. 5312-4-1 ainsi rédigé :

@ «Art. L. 5312-4-1—- L’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé prononce, a I'encontre desomees physiques ou
morales produisant ou commercialisant des produoéstionnés a l'article
L. 5311-1 ou assurant les prestations associées produits des amendes
administratives qui peuvent étre assorties d'ag&eijournaliéres, dans les
cas prévus par la loi et, le cas échéant, par tlésr€onseil d’Etat.

@ «L'agence met préalablement en demeure la persphysique ou
morale concernée de présenter ses observationse etégllariser la
situation, au besoin en assortissant cette misgeareure d’une astreinte
journaliere. En cas de constatation d’'un manquemrertitre des 7°, 10° et
11° de larticle L. 5421-8, I'agence peut pronanaee interdiction de la
publicité, apres que I'entreprise concernée a &é an demeure.

@ «Les montants de I'amende et de l'astreinte soopgrtionnés a la
gravité des manquements constatés. lls ne peuégatsder les montants
fixés a l'article L. 5421-9.

« Les amendes mentionnées au présent article sosdes au Trésor
public et sont recouvrées comme les créances tht Bfrangéres a I'impot
et au domaine. »

@ VI.—L'intitulé du livre IV de la cinquiéme partidu méme code est
ainsi rédigé : « Sanctions pénales et financiéres »
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@ VII. — Le chapitre " du titre Il du méme livre IV est complété par des
articles L. 5421-8 a L. 5421-11 ainsi rédigés :

@) «Art. L. 5421-8 - Constituent un manguement soumis a une sanction
financiére :

8 «1°Le fait pour toute personne exploitant un rogaient ou produit
de santé, ou pour tout titulaire de I'autorisatiwévue a l'article L. 4211-6,
de méconnaitre [l'obligation de mise en ceuvre d'uystesne de
pharmacovigilance en vue de recueillir des inforamst concernant les
risques que présentent les médicaments pour lé gastpatients ou pour
la santé publique ;

@ « 2°Le fait pour toute personne exploitant un rogatient ou produit
de santé, ou pour tout titulaire de I'autorisatiwévue a l'article L. 4211-6,
ayant eu connaissance d'un effet indésirable st&spde s’'abstenir de le
signaler sans délai selon les modalités définiesvpee réglementaire a
’Agence nationale de sécurité du médicament etpteduits de santé.
Lorsque ce manquement est également susceptiblairdel’'objet d'une
pénalité financiére au titre de l'article L. 54241-6les pénalités peuvent se
cumuler dans la limite du montant le plus élevél'dee des sanctions
encourues ;

8 « 3° Le fait pour toute personne exploitant un rogaient ou produit
de santé, ou pour tout titulaire de I'autorisatiwévue a l'article L. 4211-6,
de méconnaitre, en matiére de pharmacovigilanceblidation de
transmission du rapport périodique actualisé omdmtien en continu de
la présence d’'une personne responsable ;

@ «4°Le fait pour le demandeur d'une autorisatian rdise sur le
marché de ne pas transmettre dans les délais reqrésultat des études
mentionnées au premier alinéa de I'article L. 5821-

@ «5° Le fait pour le titulaire de I'autorisation ddse sur le marché de
ne pas transmettre dans les délais requis le aéslds études mentionnées
a l'article L. 5121-8-1. Lorsque ce manquementéggtiement susceptible
de faire I'objet d’'une pénalité financiére au timer 4°bis de I'article
L. 162-17-4 du code de la sécurité sociale, leslités peuvent se cumuler
dans la limite du montant le plus élevé de I'ung slenctions encourues ;

@) «6°Le fait pour une entreprise de ne pas comnuanigin arrét de
commercialisation, une interdiction ou une restittimposée par les
autorités compétentes de tout pays dans lequetthcament ou produit de
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santé est mis sur le marché ainsi que toute infiomaouvelle de nature a
influencer I'évaluation des bénéfices et des risgthe médicament ou du
produit de santé concerné ou de ne pas transrdatigeles délais requis les
données demandées par I'agence en applicatioartiele L. 5121-9-3 ;

« 7° Le fait pour toute personne d'effectuer augtespublic ou des
professionnels de santé toute publicité sur lesicagtbnts mentionnés a
l'article L. 5121-12 ;

39 « 8°Le fait pour toute personne de ne pas trarigmat '’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté dans les délais
impartis les informations mentionnées au mémelartic5121-12 ;

« 9° Le fait, pour l'entreprise, de ne pas respette obligations

prévues au second alinéa de larticle L.5121-14eBsqu’aucune
convention entre le Comité économique des proddigs santé et
I'entreprise n'a été conclue en application detitde L. 162-17-4-1 du
code de la sécurité sociale ;

« 10° Le fait pour le fabricant de dispositifs nEdix ou son
mandataire, ainsi que toute personne qui se livia dabrication, la
distribution ou l'importation de dispositifs médica de diffuser une
publicité auprés du public pour des dispositifs iweak remboursés, pris
en charge ou financés, méme partiellement, parédgsnes obligatoires
d’assurance maladie ;

@ «11°Le fait pour le fabricant de dispositifs neix ou son
mandataire, ainsi que toute personne qui se livia dabrication, la
distribution ou l'importation de dispositifs médica de diffuser une
publicité sans avoir sollicité I'autorisation praéble dans les conditions
définies a l'article L. 5213-4.

«Art. L. 5421-9— L’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé peut prononcer une amendenisdlaiive a
I'encontre de I'auteur d’'un manquement mentiontiéréicle L. 5421-8.

@ « Elle peut assortir cette amende d’une astremtengliére qui ne peut
étre supérieure a 1 000 € par jour lorsque 'autikumanquement ne s’est
pas conformé a ses prescriptions a lissue du digdipar une mise en
demeure.

@ «Le montant de I'amende administrative ne peu¢ &upérieur a
500 000 € pour les manquements mentionnés a latticc421-8.
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@ «Art. L.5421-10— Pour les infractions pénales mentionnées au
présent titre, les personnes physiques encoureslerégnt les peines
complémentaires suivantes :

@ «1° L'affichage ou la diffusion de la décision pomcée, dans les
conditions et sous les peines prévues a l'artiglie-35 du code pénal ;

« 2° L'interdiction temporaire ou définitive d'exar une ou plusieurs
professions régies par le présent code ou toute aativité professionnelle
ou sociale a I'occasion de I'exercice de laquéitdrhction a été commise,
suivant les modalités prévues a l'article 131-27réime code ;

« 3° La confiscation de la chose qui a servi out éastinée a
commettre I'infraction ou de la chose qui en egprieduit, en application
de l'article 131-21 du méme code.

60 «Art. L.5421-11-Les personnes morales déclarées pénalement
responsables, dans les conditions prévues a lai2l-2 du code pénal,
des infractions prévues au présent titre, encoucente 'amende suivant
les modalités prévues a l'article 131-38 du ménaectes peines prévues
aux 2° a 9° de l'article 131-39 dudit code. »

6 VI —Larticle L. 162-17-4 du code de la sécerisociale est ainsi
modifié :

6 1° Au début du dixieme alinéa, les mots: «Lorsge’ mesure
d'interdiction de publicité a été prononcée pargéhce francaise de
sécurité sanitaire » sont remplacés par les motsorsqu’un retrait de visa
de publicité a été prononcé par I'Agence nationdie sécurité du
médicament et » ;

@ 2° Au onzieme alinéa, les mots: «de la publigitterdite » sont
remplacés par les mots : «du retrait de visa ddigit¢ » et les mots :
« d'interdiction » sont remplacés par les motsle«etrait de visa » ;

6d 3° Au douziéme alinéa, les mots : «la mesure efdittion » sont
remplacés par les mots : « le retrait de visa ddigité » ;

6 4° Au seiziéme alinéa, les mots: «d’'une mesuiatetdiction de
publicité » sont remplacés par les mots: «d'utraiie de visa de
publicité ».
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Article 5

@ |.—Le deuxieme alinéa de l'article L.5322-1 dode de la santé
publique est remplacé par dix alinéas ainsi rédigés

@ «Le conseil d'administration est composé, outra paésident, des
membres suivants :

® «1° Des représentants de I'Etat ;
@ «2°D'un député et d'un sénateur ;

(® « 3°Des représentants des régimes obligatoireBade d’assurance
maladie ;

® «4° Des représentants des entreprises produisanbrmmercialisant
des produits mentionnés au méme article L. 5311-1 ;

@ «5° Des représentants des professionnels de saimésés a prescrire
et a dispenser des produits mentionnés au ménatedrti5311-1 ;

« 6° Des représentants d’associations agréées tau de I'article
L.1114-1;

® « 7° Des personnalités qualifiées ;
« 8° Des représentants du personnel de I'agence.

@ «Les droits de vote sont répartis pour moitié eere)s membres
mentionnés au 1° et pour moitié entre les autrembines du conseil
d’administration. Le président a voix prépondéramiecas de partage égal
des voix. »

@ | bis (nouveau)— Le troisieme alinéa du méme article L. 532251 e
complété par une phrase ainsi rédigée :

@ «Le directeur général est nommé pour une duréetroie ans
renouvelable une fois. »

@ Il.— Le titre Il du livre Il de la cinquieme paetdu méme code est
complété par un chapitre IV ainsi rédigé :
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® « CHAPITREIV
@ « Commissions

@ «Art. L. 5324-1— L'agence rend publics I'ordre du jour, les coesp
rendus, assortis des détails et explications d&esyg compris les opinions
minoritaires, a I'exclusion de toute informatiorépentant un caractéere de
confidentialité industrielle ou commerciale ou k&lat du secret médical,
des réunions des commissions, des comités et démndes collégiales
mentionnés au | de l'article L. 1451-1.

« Les modalités d’'application de l'alinéa precédenhotamment les
conditions de la publicité sont fixées par décre€enseil d’Etat. »

lll. = L'article L. 1413-8 du méme code est aingidifié :

@ 1° Au premier alinéa, les mots : « composé dansdaditions prévues
a l'article L. 5322-1 » sont supprimés ;

@ 2° Apres le premier alinéa, il est inséré un aliaéai rédigé :

@ «Le conseil d'administration comprend, outre sagsjglent, pour
moitié des représentants de I'Etat et pour moit&s cpersonnalités
gualifiées choisies en raison de leur compétenns s domaines entrant
dans les missions de l'institut et des représesi@unipersonnel. »

TITRE Il
LE MEDICAMENT A USAGE HUMAIN

CHAPITRE IR

L'autorisation de mise sur le marché

Avrticle 6

@ | —La seconde phrase du premier alinéa de llartic5121-8 du code
de la santé publique est complétée par les motsiotamment 'obligation
de réaliser des études de sécurité ou d'efficacigt-autorisation ».
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@ Il.—Aprées le méme articlelL.5121-8, il est irséun article
L. 5121-8-1 ainsi rédigé :

® «Art. L. 5121-8-1- Aprés délivrance de [lautorisation prévue a
l'article L.5121-8, '’Agence nationale de sécurité médicament et des
produits de santé doit, dans des conditions fixg@sdécret en Conselil
d’Etat, exiger du titulaire de l'autorisation quiéffectue, dans un délai
gu’elle fixe :

@ «1° Des études de sécurité post-autorisationegite des craintes
guant aux risques présentés par un médicamenisgutor

G) «2°Des études defficacité  post-autorisation das la
compréhension de la maladie ou la méthodologidqcian fait apparaitre
gue les évaluations d'efficacité antérieures paemtadevoir étre revues de
maniére significative. »

Article 6 bis (nouveau)

@ Aprés le méme article L. 5121-8 du code de la spaot#lique, il est
inséré un article L. 5121-8-2 ainsi rédigé :

@ «Art. L.5121-8-2— L'inscription sur la liste définie a [article
L. 1121-15 des essais cliniques préalables a lardéte de I'autorisation
de mise sur le marché est obligatoire. »

Article 7

@ Le dernier alinéa de l'article L. 5121-9 du coddaleanté publique est
ainsi rédigé :

@ «Lautorisation prévue a l'article L. 5121-8 estspendue, retirée ou
modifiée dans des conditions déterminées par décrétonseil d’Etat et
notamment pour I'un des motifs suivants :

® «1°Le médicament est nocif ;

@ «2°Le médicament ne permet pas dobtenir de taisul
thérapeutiques ;

G) « 3° Le rapport entre les bénéfices et les risglest pas favorable ;
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® «4°La spécialité n'a pas la composition qualiatet quantitative
déclarée ;

@ «5° Le titulaire de 'autorisation de mise sumarché ne respecte pas
les conditions prévues a l'article L. 5121-8 ou ddigations qui lui sont
imposées en application des articles L. 5121-841 Bi21-24.

« La suspension, le retrait ou la motification m®vau quatrieme
alinéa du présent article ainsi que tout refus 'detdrisation prévue a
I'article L. 5121-8 sont rendus publics sans dalai frais du titulaire ou du
demandeur de l'autorisation de mise sur le marcmé tpus moyens
permettant une large diffusion auprés du grandip@bldes professionnels
et établissements de santé. Le refus de prendeedggtision est également
rendu public dans les mémes conditions aux fralladence. »

Avrticle 8

@ Aprés larticle L. 5121-9-1 du méme code, sont iidsédes articles
L. 5121-9-2 a L. 5121-9-4 ainsi rédigés :

@ «Art. L.5121-9-2. +’entreprise  ou Il'organisme exploitant un
médicament ou un produit de santé communique imatEdeEnt a
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de santé tout
arrét de commercialisation, toute interdiction @striction imposée par
l'autorité compétente de tout pays dans lequel &dicament a usage
humain est mis sur le marché et toute autre infiomanouvelle de nature
a influencer I'évaluation des bénéfices et desudsqdu médicament a
usage humain ou du produit concerné. Le cas échi&amgence nationale
de sécurité du médicament et des produits de saliigente
immédiatement une réévaluation du rapport entre bi&séfices et les
risques de ce médicament ainsi que de tous lesipsquésentant le méme
mécanisme d’action ou une structure chimique an&og

® «Art. L.5121-9-3. -Afin de pouvoir évaluer en continu le rapport
entre les bénéfices et les risques liés au méditanet que défini au
premier alinéa de l'article L.5121-9, I'Agence ioatle de sécurité du
médicament et des produits de santé peut a toutemtoaemander au
titulaire de I'autorisation de mise sur le marclestihnsmettre des données
démontrant que ce rapport reste favorable.

@ «Art. L. 5121-9-4 (nouveau)- Le titulaire de l'autorisation de mise
sur le marché qui arréte la commercialisation d'aédicament dans un
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autre Etat que la France alors que ce produit mestenercialisé en France
doit en informer immédiatement I'Agence nationale décurité du
médicament et des produits de santé et lui commenitg motif de cet
arrét de commercialisation. »

Article 9

@ | — Le troisieme alinéa de l'article L.5124-11 diéme code est
complété par les mots : « ou dont l'autorisationmise sur le marché n'a
pas été renouvelée pour les mémes raisons ».

@ Il (nouveau)— A la premiére phrase du deuxiéme alinéa déidlar
L. 5124-13 du méme code, apres la référence 5&21-8 » est insérée la
référence : « et a l'article L. 5121-9-1 ».

Article 9 bis (nouveau)

@ Aprés la premiére phrase du premier alinéa deidlart.. 162-17 du
code de la sécurité sociale, il est inséré unesphaimsi rédigée :

@ «Afin de bien déterminer I'amélioration du servio®dical rendu,
l'inscription sur la liste est subordonnée a ldisésion d’essais cliniques
versus des stratégies thérapeutiques pour la gnéewes pathologies. »

CHAPITREI

La prescription

Article 10
@ Larticle L. 5121-1 du code de la santé publiquiea@ssi modifié :

@ 1° Au 1°, aprés le mot : « déterminé », sont irsée§ mots : « en
raison de l'absence de spécialité pharmaceutigepodible disposant
d'une autorisation de mise sur le marché, de l'des autorisations
mentionnées aux articles L. 5121-9-1 et L. 5121dAne autorisation
d'importation paralléle ou d’'une autorisation d'iorfation délivrée a un
établissement pharmaceutique dans le cadre d'ystereude stock d’'un
médicament, » ;
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® 2° Ala premiére phrase du 2°, aprés le mot : t@a», sont insérés
les mots : « disposant d’'une autorisation de miselesmarché, de 'une
des autorisations mentionnées aux articles L. 2%t L. 5121-12, d'une
autorisation d'importation parallele ou d'une aigation d’importation
délivrée a un établissement pharmaceutique dacsde d’'une rupture de
stock d’'un médicament, ».

Article 11

@ |.—Apres l'article L. 5121-12 du méme code, it @séré un article
L. 5121-12-1ainsi rédigé :

@ «Art. L.5121-12-1- 1. — Une spécialité pharmaceutique peut faire
I'objet d’'une prescription non conforme a son aigttion de mise sur le
marché en l'absence d'alternative médicamenteugeoppée disposant
d’'une autorisation de mise sur le marché ou d’'wrterssation temporaire
d'utilisation, sous réserve :

B® « 1° Que lindication ou les conditions d'utilisati considérées aient
fait I'objet d’une recommandation temporaire disttion, établie par
I’Agence nationale de sécurité du médicament epdaduits de santé ;

@ «2°0u que le prescripteur juge indispensablaegard des données

acquises de la science, le recours a cette spécjaur améliorer ou
stabiliser I'état clinique du patient.

® «| bis (nouveau) - Les recommandations temporaires d’utilisation
mentionnées au | sont transmises au prescripteur.

® «Il.—Le prescripteur informe le patient que leegeription de la
spécialité pharmaceutique n’est pas conforme aasworisation de mise
sur le marché, de I'absence d’alternative médicaeuse appropriée, des
risques encourus et des contraintes et des bénéicsceptibles d'étre
apportés par le médicament et porte sur l'ordonmale mention :
“Prescription hors autorisation de mise sur le métc

@ « Il motive sa prescription dans le dossier médicapatient.

« lll. — Les recommandations temporaires d’utilzat mentionnées
au | sont établies aprées information du titulaied’dutorisation de mise sur
le marché.
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® « Ces recommandations sont assorties d’'un recesilimformations
concernant l'efficacité, les effets indésirableslet conditions réelles
d'utilisation de la spécialité par le titulaire Hautorisation de mise sur le
marché ou I'entreprise qui I'exploite, dans desdittons précisées par une
convention conclue avec l'agence. La convention t peamporter
'engagement, par le titulaire de l'autorisatiore déposer dans un délai
déterminé une demande de modification de cetteiaatmn. »

II. — L'article L. 162-4 du code de la sécurité iste est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

@ « Pour les spécialités pharmaceutiques mentiora€as, I'inscription
de la mention : “Prescription hors autorisation mée sur le marché”
prévue a l'article L. 5121-12-1 du code de la sgniblique dispense de
signaler leur caractére non remboursable. »

Article 12

@ Aprés l'article L. 5121-1-1 du code de la santéliuie, sont insérés
deux articles L. 5121-1-2 et L. 5121-1-3 ainsigéd :

@ «Art. L.5121-1-2—- La prescription d'une spécialité pharmaceutique
mentionne ses principes actifs, désignés par lénomination commune
internationale recommandée par I'Organisation maladile la santé ou, a
défaut, leur dénomination dans la pharmacopée éarme ou francaise.
En l'absence de telles dénominations, elle menéoleur dénomination
commune usuelle. Elle mentionne également la dématioh de fantaisie
de la spécialité.

® «Si la spécialité comporte plus de trois principastifs, sa
dénomination de fantaisie est mentionnée sur llondoce, qui peut
également mentionner la dénomination commune desipes actifs.

@ «Art. L. 5121-1-3 (nouveau}- Tout titulaire d'une autorisation de
mise sur le marché d’'un médicament ou tout exploitee ce médicament
est tenu, dans un délai d'une année a compter geotaulgation de la
loi n° du relative au renforcement deskurité sanitaire du
médicament et des produits de santé, de mettredépasition du public
sur son site internet, aprés certification par &utd Autorité de santé, la
désignation des principes actifs de ce médicamaah deur dénomination
commune internationale recommandée par I'Orgaaisationdiale de la
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santé ou, a défaut, leur dénomination dans la phzopée européenne ou
frangaise. »

Article 13

@  Aprés l'article L. 162-17-4 du code de la sécusit&iale, il est inséré
un article L. 162-17-4-1 ainsi rédigé :

@ «Art. L. 162-17-4-1-1. — Les conventions mentionnées a
l'article L. 162-17-4 peuvent comporter I'engageinda I'entreprise ou du
groupe d’entreprises de mettre en ceuvre des magemkant a limiter
'usage constaté des médicaments en dehors desatiotdis de leur
autorisation de mise sur le marché, lorsque cejausa correspond pas a
des recommandations des autorités sanitaires centpét

® « Ces moyens consistent notamment en des actian®rdiation
spécifiques mises en ceuvre par I'entreprise oudapg d'entreprises en
direction des prescripteurs.

@ «lIll.—En cas de manquement dune entreprise ain djroupe
d’'entreprises a un engagement souscrit en applicadu |, le Comité
économique des produits de santé peut prononcers ap’ils ont été mis
en mesure de présenter leurs observations, unelitpéfinanciére a
I'encontre de cette entreprise ou ce groupe d'pnites. La pénalité est
reconductible chaque année, dans les mémes carglitien cas de
persistance du manquement.

(® « Le montant de cette pénalité ne peut étre supéiid0 % du chiffre
d’'affaires hors taxes réalisé en France par I'gnise ou le groupe
d’'entreprises au titre du ou des médicaments oljets’engagement
souscrit, durant les douze mois précédant la ctatista du manquement.
Le montant de la pénalité est fixé en fonctionalgravité du manquement.

® «La pénalité est recouvrée par les organismes iongds a
l'article L. 213-1 désignés par le directeur de g&hce centrale des
organismes de sécurité sociale. Son produit esctdff aux régimes
obligatoires de base d'assurance maladie selomladalités prévues a
l'article L. 162-37. Le recours présenté contreldgision pronongant cette
pénalité est un recours de pleine juridiction.

@ «Lesregles et délais de procédure ainsi que tetesnde calcul de la
pénalité financiére sont définis par décret en EbEtat. »
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CHAPITREII

La délivrance des médicaments

Article 14

@  Aprés l'article L. 5121-14-1 du code de la santBligue, il est inséré
un article L. 5121-14-2 ainsi rédigé :

@ «Art. L.5121-14-2—1.— Sans  préjudice des décisions de
modification, de suspension ou de retrait d’autdii;y de mise sur le
marché, I'’Agence nationale de sécurité du médicaraedes produits de
santé peut, dans l'intérét de la santé publiquerdire la prescription et la
délivrance d’une spécialité pharmaceutique ettieeredu marché dans des
conditions déterminées par décret en Conseil d&tabtamment pour I'un
des motifs suivants :

® «1°La spécialité est nocive ;
@ « 2° L'effet thérapeutique de la spécialité faitalé ;
(G) « 3° Le rapport entre les bénéfices et les risgiest pas favorable ;

® «4°La spécialité n'a pas la composition qualiatet quantitative
déclarée ;

@ «5°Les contrbles sur la spécialité ou sur les pasants et les
produits intermédiaires de la fabrication n'ont paé effectués ou une
autre exigence ou obligation relative a l'octroi dlautorisation de
fabrication n'a pas été respectée.

« Il. — L'agence peut limiter I'interdiction de délance et le retrait du
marché aux seuls lots de fabrication le nécessitant

® « Pour une spécialité pharmaceutique dont la déloe a été interdite
ou qui a été retirée du marché, l'agence peut, a@hass circonstances
exceptionnelles et pour une période transitoirtgraer la délivrance de la
spécialité a des patients qui sont déja traités alle, dans des conditions
déterminées par décret en Conseil d’Etat.

« Il (nouveau) — La décision prévue au | est rendue publiques san
délai aux frais du titulaire de l'autorisation desensur le marché par tous
moyens permettant une large diffusion auprés dundgnaublic et des
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professionnels et établissements de santé. Le defpsendre cette décision
est également rendu public dans les mémes corglitaarx frais de
'agence. »

Article 14 bis (nouveau)

En vue de répondre aux besoins des autorités dé shargées de la
veille sanitaire et sur demande expresse de latippar raisons de santé
publique, le Conseil national de I'ordre des phanieras peut accéder et
procéder au traitement des données anonymes edadivx médicaments
qui sont hébergées dans le cadre du dossier pheutigiee mentionné a
l'article L. 1111-23 du code de la santé publique.

CHAPITRE IV

L'autorisation temporaire d'utilisation

Article 15
@ | —Larticle L. 5121-12 du code de la santé paisdi est ainsi rédigé :

@ «Art. L.5121-12—1I. — Les articles L. 5121-8 et L. 5121-9-1 watf
pas obstacle a l'utilisation, a titre exceptionrds, certains médicaments
destinés a traiter des maladies graves ou rarealmence de traitement
approprié, lorsque la mise en oeuvre du traitemergeut pas étre différée
et que I'une des conditions suivantes est remplie :

B® «a)lefficacité et la sécurité de ces médicaments Sontement
présumées, au vu des résultats d'essais thérapesitauxquels il a été
procédé en vue d'une demande d’autorisation de suisée marché qui a
été déposée ou que I'entreprise intéressée s'erigdgposer dans un délai
déterminé ;

@ «b)Ces médicaments, le cas échéant importés, sontripgesous la
responsabilité d’'un médecin, a un patient homménugsigné et ne
pouvant participer a une recherche biomédicale, Ides qu'ils sont
susceptibles de présenter un bénéfice pour luuetleur efficacité et leur
sécurité sont présumées en ['état des connaissasuiestifiques. Le
médecin prescripteur doit justifier que le patiesttn représentant légal ou
la personne de confiance quil a désignée en agijic de
larticle L. 1111-6 a recu une information adaptéesa situation sur
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I'absence d'alternative thérapeutique, les risqumseus, les contraintes et
le bénéfice susceptible d’'étre apporté par le naédént. La procédure
suivie est inscrite dans le dossier médical.

® «Il.—L'utilisation des médicaments mentionnés laast autorisée,
pour une durée limitée, par I’Agence nationale éleusté du médicament
et des produits de santé, a la demande du titudaisedroits d’exploitation
du médicament dans le cas prévuaadu | ou a la demande du médecin
prescripteur dans le cas prévukedu méme |.

® «lll.—Une demande au titre du du | n’est recevable que si le
médicament a également fait I'objet, dans lindmat thérapeutique
sollicitée, d'une demande au titre dwlu méme | ou s'il a fait I'objet d'une
demande autorisation de mise sur le marché meégoar article L. 5121-8
ou d'une demande d'autorisation de mise sur le héardélivrée par
I'Union européenne en application du réglement (@QE)26/2004 du
Parlement européen et du Conseil, du 31 mars 26tablissant des
procédures communautaires pour l'autorisation sulzeillance en ce qui
concerne les médicaments a usage humain et a wsdéenaire, et
instituant une Agence européenne des médicamenta défaut, si des
essais clinigues sont conduits sur le médicaments déindication
thérapeutique sollicitée sur le territoire national

@ «En cas de rejet de I'une de ces demandes, llaation mentionnée
au b du | accordée sur son fondement est retirée pesirindications
thérapeutiques sollicitées dans la demande.

« V. — Par dérogation aux dispositions du Ill, umtorisation
demandée au titre dudu | peut étre accordée dans I'un des cas suivants

® «1°Lorsqu’une issue fatale a court terme poyratent est, en I'état
des thérapeutiques disponibles, inéluctable ;

«2°Lorsque le médicament a fait I'objet d'un arrée
commercialisation, si I'indication thérapeutiqudlisitée est différente de
celle de l'autorisation du médicament ayant faibjét de cet arrét et qu'il
existe de fortes présomptions d'efficacité et deus& du médicament
dans l'indication thérapeutique sollicitée.

@ « V.- Sauf si elle est accordée conformément aldutorisation est
subordonnée a la conclusion, entre l'agence etitlgaite des droits
d’exploitation du médicament, d’'un protocole d'istition thérapeutique et
de recueil d'informations concernant I'efficacités effets indésirables, les
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conditions réelles d'utilisation ainsi que les cag¢aistiques de la
population bénéficiant du médicament ainsi autorisé

@ « Pour les médicaments autorisés au titre du I¥, geescripteurs
transmettent a I'agence, a I'expiration de 'algation et, le cas échéant, a
'occasion de chaque renouvellement, des donnéesuidé des patients
traités. La nature de ces données est préciséayiarisation.

@ « VI.— L'autorisation mentionnée au | peut étrepndue ou retirée si
les conditions prévues au présent article ne dostnemplies ou pour des
motifs de santé publique. »

@ Il. (nouveau)— Au premier alinéa de larticle L. 1121-16-1 et a
guatorziéme alinéa de l'article L. 1123-14 du mé&wde, la référence :ao»
est remplacée par la référencea:du | ».

CHAPITREV

La prise en charge hors autorisation de mise sur lmarché

Article 16

@ Le premier alinéa de l'article L. 162-17-2-1 du eode la sécurité
sociale est ainsi modifié :

@ 1° La premiere phrase est remplacée par deux ghaass rédigées :

B® «Lorsqu'il n'existe pas d'alternative appropriémute spécialité
pharmaceutique faisant I'objet d'une recommandatiéemporaire
d'utilisation prévue a l'article L. 5121-12-1 dudmde la santé publique,
tout produit ou toute prestation prescrit en deldorpérimetre des biens et
services remboursables pour le traitement d’'unectiffn de longue durée
remplissant les conditions prévues aux 3° ou 4tatécle L. 322-3 du
présent code ou d’'une maladie rare telle que @éfiar le réeglement (CE)
n° 141/2000 du Parlement européen et du Conseil,6ddécembre 1999,
concernant les médicaments orphelins peut failgdtpa titre dérogatoire
et pour une durée limitée, d'une prise en charge’oo remboursement.
La spécialité, le produit ou la prestation doiviigirer dans un avis ou une
recommandation relatifs a une catégorie de maléewilés par la Haute
Autorité de santé, aprés consultation de I'’Agenatonale de sécurité du
médicament et des produits de santé pour les fsoahgintionnés a l'article
L. 5311-1 du code de la santé publique, a I'exospties spécialités
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pharmaceutiques faisant déja I'objet, dans [lintiica thérapeutique
concernée, d'une recommandation temporaire datiis prévue a
l'article L. 5121-12-1 du méme code. » ;

@ 2°Au début de la troisieme phrase, les mots : akrEté » sont

remplacés par les mots: «En accord, le cas éthémec la
recommandation temporaire d'utilisation mentionnéedessus et la
convention afférente conclue entre I'entreprisd’A&gence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santégté ».

CHAPITRE VI

La pharmacovigilance

Article 17

@ |.— Apres le chapitreldu titre Il du livre " de la cinquieme partie du
code de la santé publique, il est inséré un creafitois ainsi rédigé :

@ « CHAPITREI® BIS
® « Pharmacovigilance

@ «Art. L. 5121-22— La pharmacovigilance a pour objet la survedégn
I'évaluation, la prévention et la gestion du risqgdeffet indésirable
résultant de [utilisation des médicaments et pitsdumentionnés a
l'article L. 5121-1.

G «Art. L. 5121-23— L'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé assure la mise en ceuvre siénsy de
pharmacovigilance pour procéder a I'évaluation redigue de toutes les
informations, pour examiner les options permettiEnprévenir les risques
ou les réduire et, au besoin, pour prendre des nee@ppropriées. Elle
définit les orientations de la pharmacovigilancein® et coordonne les
actions des différents intervenants, veille au eesmles procédures de
surveillance et participe aux activités de I'Unienropéenne dans ce
domaine.

® «Art. L.5121-24— Toute entreprise ou organisme exploitant un
médicament ou un produit mentionnés a l'articles121-1 est tenu de
respecter les obligations qui Iui incombent en émeti de
pharmacovigilance et en particulier de mettre ervresuin systéme de
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pharmacovigilance ainsi que d'enregistrer, de déclat de suivre tout
effet indésirable suspecté d’étre di a un médicameproduit mentionnés
au méme article L. 5121-1 dont il a connaissanaeeanettre en place des
études post-autorisation mentionnées a I'articlb121-8-1 dans les délais
impartis.

@ «Art. L.5121-25—-Les médecins, chirurgiens-dentistes, sages-
femmes et pharmaciens déclarent tout effet inddlsisuspecté d’étre di a
un médicament ou produit mentionné a l'article 125-1 dont ils ont
connaissance.

« Les autres professionnels de santé, les pat@&niss associations
agréées de patients peuvent signaler tout effésirable suspecté d'étre
di a un médicament ou produit mentionné au ménweatt 5121-1 dont
ils ont connaissance.

® «Art. L.5121-26— Les réegles applicables a la pharmacovigilance
exercée sur les médicaments et sur les produitstionags a
l'article L. 5121-1 sont déterminées par décret @onseil d’Etat,
notamment ses modalités d’'organisation ainsi que deocédures de
détection, de recueil et d’analyse des signalem&¥procédures de suivi
et de retour de l'information vers les personnesittnenées a l'article

L. 5121-25. »

«Art. L. 5121-27 (nouveaw Aucune personne ne peut faire I'objet
d’'une mesure discriminatoire, étre écartée d'umeduture de recrutement
ou de l'accés a une formation, aucun salarié ng pae sanctionné,
licencié ou faire I'objet d’'une mesure discriminiato directe ou indirecte,
notamment en matiére de rémunération, de formatienreclassement,
d'affectation, de qualification, de classificationde promotion
professionnelle, de mutation ou de renouvellementahtrat pour avoir
signalé, de bonne foi, soit & son employeur, soitautorités sanitaires, un
effet indésirable suspecté di a un médicament odufir mentionné a
larticle L. 5121-1 dont il aurait eu connaissardans I'exercice de ses
fonctions.

@ Toute rupture du contrat de travail qui en résaitetoute disposition
ou tout acte contraire est nul de plein droit.

@ En cas de litige relatif & I'application des deurrpiers alinéas, des
lors que la personne concernée établit des faitpaqmettent de présumer
gu'elle a relaté des effets indésirables suspedtéacombe a la partie
défenderesse, au vu de ces éléments, de prouvesagcision est
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justifiée par des éléments objectifs étrangers sigwalements ou au
témoignage de la personne concernée. »

@ Il. — Le 13° de l'article L. 5121-20 du méme cock &rogé.
@ lll. — L'article L. 5421-6-1 du méme code est air&digé :

@ «Art. L. 5421-6-1—- Est puni de trois ans d'emprisonnement et de
45 000 € d'amende le fait pour toute personne éguibun médicament ou
produit mentionnés a [larticle L.5121-1 ou pouruttotitulaire de
l'autorisation prévue a l'article L. 4211-6 de manaitre les obligations de
signalement d'un effet indésirable grave suspec®#®tred di a ce
médicament ou produit dont il a eu connaissance. »

CHAPITRE VII

Information et publicité sur le médicament & usagéumain

Article 18

@ |.—Le second alinéa de larticle L.5122-2 du e€ode la santé
publique est complété par les mots: «et respetasr stratégies
thérapeutiques recommandées par la Haute Aut@isaudté ».

@ Il.—Larticle L. 5122-3 du méme code est compléaé un alinéa ainsi
rédigé :

B® « La publicité pour un médicament peut étre intergar le directeur
général de I'’Agence nationale de sécurité du méukca et des produits de
santé lorsque ce médicament fait I'objet d’'une afiéation du rapport entre
les bénéfices et les risques a la suite dun signaht de
pharmacovigilance. Les professionnels de santé sofarmés par
I'exploitant du médicament de la réévaluation careddans le cadre du
présent alinéa. »

@ lll. — Au premier alinéa de l'article L. 5122-5 doéme code, apres la
référence ;. « L.5122-8 », est insérée la référencel. 5122-9 » et la
référence : «aux articles L. 5122-9 et » est ragg® par les mots: «a
l'article ».

® IV.-Les troisitme a avant-dernier alinéas de l'articl&122-6 du
méme code sont ainsi rédigés :
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® « Par dérogation au premier alinéa, les campagukkcipaires pour
les médicaments mentionnés a l'article L. 5121-2 powr des vaccins
soumis a prescription médicale ou remboursablevgmtus’adresser au
public.

@ «Les campagnes publicitaires non institutionneflaprés du public
pour des vaccins mentionnés a l'alinéa précédentsor® autorisées
gue si les conditions suivantes sont réunies :

« 1° lls figurent sur une liste de vaccins étalgair des motifs de
santé publique par arrété du ministre chargé deutdé pris aprés avis du
Haut Conseil de la santé publique ;

(® «2°Le contenu de ces campagnes publicitaires@gbrme a l'avis
du Haut Conseil de la santé publique et est asstmtifagcon clairement
identifiée, des mentions minimales obligatoiresedéinées par cette
instance. Ces mentions sont reproduitesextensp sont facilement
audibles et lisibles, selon le support du messaitpigitaire concerné, sont
sans renvoi et sont en conformité avec des caistiées définies par
arrété du ministre chargé de la santé. »

V. —Larticle L. 5122-9 du méme code est ainsi rédigé :

@ «Art. L.5122-9—La publicité pour un médicament auprés des
membres des professions de santé habilités a peesora dispenser des
médicaments ou a les utiliser dans I'exercice de d&t est soumise a une
autorisation préalable de I'’Agence nationale deisi#&cdu médicament et
des produits de santé dénommeée visa de publicité.

@ « Ce visa est délivré pour une durée qui ne pecdder la durée de
I'autorisation de mise sur le marché pour les nadients soumis a cette
autorisation.

@ «En cas de méconnaissance des articles L. 512242 5122-3, le
visa peut étre suspendu en cas d’'urgence ou petiréécision motivée de
'agence.

@ « Toute publicité auprés des professionnels deégamir des vaccins
est assortie, de facon clairement identifiée etssaanvoi, des
recommandationsn extensode l'avis du Haut Conseil de la santé
publique. »
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@ VI.—Aprés le méme article L.5122-9, il est inséré uticla
L. 5122-9-1 ainsi rédigé :

@ «Art.L.5122-9-1-Les demandes de visa prévues a
I'article L. 5122-9 sont effectuées selon un cat@rdcet durant une période
déterminés par décision du directeur général dgedike nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé. »

@ VIl.—Le 5° de larticle L.5122-16, l'article L.5422-8t l'article
L. 5422-4 du méme code sont abrogés.

VIII. — L'article L. 5422-6 du méme code est ainsi modifié

1° Au premier alinéa, aprés le mot : « public »ntsgoutés les mots :
« et des professionnels de santé » ;

@ 2°Au 2° la référence : « a l'article L. 5122-&st remplacée par les
références : « aux articles L. 5122-8 et L. 5122-9

@ IX.—Le 3°de l'article L. 5422-11 du méme codeainsi rédigé :

@ «3°Qui na pas fait l'objet du visa de publicitprévu a
I'article L. 5122-9 ou qui est effectuée malgrélécision de suspension ou
de retrait de celui-ci prise en application du mé&miele. »

Article 19

@ |.— A titre expérimental et pour une période nevamt excéder deux
ans, l'information par démarchage ou la prospecgioar les produits de
santé mentionnés a l'article L. 5311-1 effectuéasdas établissements de
santé par l'une des personnes mentionnées auxeaitic5122-11 et
L. 5122-12 du code de la santé publique ne peuir dieo que devant
plusieurs professionnels de santé, dans les conglitidéfinies par
convention conclue entre chaque établissementmié sa I'employeur de
la personne concernée. Ces conventions sont é&adlie la base d'un
modéle défini par la Haute Autorité de santé.

@ Avant le ' janvier 2013, le Gouvernement présente au Parleoren
rapport dressant le bilan de I'expérimentation peda l'alinéa précédent.
Ce rapport peut proposer les évolutions Iégislatidécoulant du bilan,
notamment en ce qui concerne la pérennisation idgegitions en cause
ainsi que leur éventuelle adaptation a la médedendlle.
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® Il.—Larticle L.162-17-8 du code de la sécurgéciale est ainsi
modifié :

@ 1° Le second alinéa est complété par une phraseraitigée :

® « A cet effet, le Comité économique des produitssaeté peut fixer
des objectifs annuels chiffrés d’'évolution de ceatigues, le cas échéant
pour certaines classes pharmaco-thérapeutiques. » ;

® 2° Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédigés :

@ «Le Comité économique des produits de santé esrt fapres que
'entreprise a été mise en mesure de présenterolsssrvations, une
pénalité financiére a I'encontre de I'entreprisd gia pas respecté les
décisions du comité mentionnées au deuxiéme afiriéas a son encontre.
Le montant de la pénalité ne peut étre supéridilr ¥ du chiffre d’affaires
hors taxes réalisé en France par I'entreprisetiaudu dernier exercice clos
pour le ou les produits considérés. La pénalitédéstrminée en fonction
de la gravité du manquement constaté.

« La pénalité est recouvrée par les organismes ionmdls a
l'article L. 213-1 désignés par le directeur de g&hce centrale des
organismes de sécurité sociale. Son produit esctéff aux régimes
obligatoires de base d'assurance maladie selommiedalités prévues a
l'article L. 162-37. Le recours présenté contreldgision pronongant cette
pénalité est un recours de pleine juridiction.

® «Lesregles et délais de procédure ainsi que @elesnde calcul de la
pénalité financiére sont définis par décret en E€bkEtat. »

Article 20

@  Aprés l'article L. 5121-14-1 du code de la santBligue, il est inséré
un article L. 5121-14-3 ainsi rédigé :

@ «Art. L.5121-14-3— L'entreprise  qui exploite une spécialité
pharmaceutique contribue au bon usage de cetteéderen veillant
notamment a ce que la spécialité soit prescrites danrespect de son
autorisation de mise sur le marché mentionnéerticla L. 5121-8 et, le
cas échéant, des recommandations temporairesis#itioh mentionnées a
larticle L.5121-12-1, de son autorisation tempara d'utilisation
mentionnée a l'article L. 5121-12, de son enregsent mentionné aux
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articles L.5121-13 ou L.5121-14-1, de son audhid® mentionnée a
larticle L. 5121-9-1 ou de son autorisation d'inm@bion paralléle
mentionnée a l'article L. 5121-17.

® «Elle prend toutes les mesures d’information de’glge appropriées
a l'attention des professionnels de santé relegtaria quatrieme partie du
présent code lorsqu’elle constate des prescriptimms conformes au bon
usage de cette spécialité tel que défini a I'alipgaédent et en avise sans
délai I'Agence nationale de sécurité du médicanetntes produits de
santé. »

CHAPITRE VIII

Les logiciels d’aide a la prescription et a la disgnsation

Article 21
@ L’article L. 161-38 du code de la sécurité socedeainsi modifié :

@ 1° Au second alinéa, les mots : « A compter Yyahvier 2006, » sont
supprimés et les mots : « un organisme accrédsens remplacés par les
mots : « des organismes certificateurs accrédiggslep Comité francgais
d’accréditation ou par I'organisme compétent d’'urtre Etat membre de
I'Union européenne » ;

® 2° Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédigés :

@ «La procédure de certification des logiciels deai la prescription
médicale mentionnée au premier alinéa participeamdlioration des
pratiques de prescription médicamenteuse. Ellengila conformité des
logiciels a des exigences minimales en termes cleis& de conformité et
d’efficience de la prescription.

() «LlLa Haute Autorité de santé est également chadjémblir la
procédure de certification des logiciels d'aide aadispensation. Cette
procédure participe a I'amélioration des pratiquds dispensation
officinale. Elle garantit la conformité des logilsied’aide a la dispensation
a des exigences minimales en termes de sécurilé ebnformité de la
dispensation. Elle garantit également la conforméé logiciels d'aide a la
dispensation a des exigences minimales en termesradection des
principes actifs des médicaments selon leur dératioim commune
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internationale recommandée par I'Organisation nadadie la santé ou, a
défaut, leur dénomination dans la pharmacopée éarme ou francaise.

® «Les certifications prévues aux deux alinéas pi€ats sont rendues
obligatoires pour tout logiciel dont au moins urs donctionnalités est de
proposer une aide a I'édition des prescriptionsicades ou une aide a la
dispensation des médicaments dans des conditi@&vsigs par décret en
Conseil d’Etat et au plus tard 18 janvier 2015. »

CHAPITRE IX

Les études en santé publique

Avrticle 22

@ Apres le chapitre®ldu titre Il du livre f' de la cinquiéme partie du
code de la santé publique, il est inséré un clefiter ainsi rédigé :

@ « CHAPITREI® TER
® « Etudes en santé publique

@ «Art. L.5121-28—- Lorsque la réalisation d’études, notamment de
pharmacovigilance et de pharmacoépidémiologie, réfudssaire un acces
au systeme national d'information interrégimes tessurance maladie
mentionné a l'article L. 161-28-1 du code de lausié& sociale owne
extraction de ses données, I'accés ou I'extragiEuvent étre autorisés par
un groupement d'intérét public constitué a cette €t régi par les
dispositions du chapitre 1l de la loi n°2011-526 @7 mai 2011 de
simplification et d'amélioration de la qualité drod.

() « L'autorisation est accordée en fonction des ifidslpoursuivies par
ces études et de la contribution qu’elles sonteptfies d'apporter, par
leur qualité scientifigue et dans le respect deriatection des données
personnelles, notamment du secret médical, a |#& samblique ou a
I'efficience des dépenses d’assurance maladie.

® «Le groupement d'intérét public mentionné au pegnalinéa peut
conduire lui-méme des études de pharmacovigilance de
pharmacoépidémiologie. Il peut aussi lancer deslapg@'offres pour la
réalisation d'études, sous réserve que celles-dassent pas I'objet d’'un
financement par une ou plusieurs entreprises psadui ou
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commercialisant des produits mentionnés a I'articl&311-1 ou assurant
des prestations associées a ces produits.

@ «Un rapport d'activité décrivant le résultat dasidés menées et
formulant des recommandations est remis chaquesaan®arlement.

«Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis aleCbmmission
nationale de l'informatique et des libertés, fies Imodalités d'application
du présent article. »

TITRE IV
DISPOSITIFS MEDICAUX

Article 23

@ I.—Le titre " du livre Il de la cinquiéeme partie du code de daté
publique est complété par un chapitre Ill ainsigéd

©) « CHAPITREIII
©) « Publicité

@ «Art. L.5213-1-1.-0On entend par publicité pour les dispositifs
médicaux au sens de larticle L.5211-1 toute fordimformation, y
compris le démarchage, de prospection ou d'inoiatqui vise a
promouvoir la prescription, la délivrance, la veoie I'utilisation de ces
dispositifs, a I'exception de I'information dispé&es dans le cadre de leurs
fonctions, par les pharmaciens gérant une pharndagsage intérieur.

® «Il. — Ne sont pas inclus dans le champ de cétfiaiton :
® «1°L'étiquetage et la notice d'instruction despdisitifs médicaux ;

@ « 2° La correspondance, accompagnée le cas éahe@amit document
non publicitaire, nécessaire pour répondre a urestoqun précise sur un
dispositif médical particulier ;

« 3° Les informations relatives aux mises en gaaie, précautions
d'emploi et aux effets indésirables relevés dans chdre de la
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matériovigilance, ainsi que les catalogues de wegitdistes de prix s'il n'y
figure aucune information sur le dispositif médical

® «4° Les informations relatives a la santé humainex des maladies
humaines, pour autant qu'il n'y ait pas de réféeent@me indirecte a un
dispositif médical.

«Art. L. 5213-2— La publicité définie a l'article L. 5213-1 persur
les dispositifs médicaux qui respectent les oblgst fixées a
l'article L. 5211-3.

@ «La publicité définit de fagon objective le pratldé cas échéant ses
performances et sa conformité aux exigences eeHesticoncernant la
sécurité et la santé, telles qu’elles sont attegtée le certificat mentionné
au méme article L. 5211-3, et favorise son boneisag

@ «La publicité ne peut ni étre trompeuse, ni présyemn risque pour la
santé publique.

@ «Art. L. 5213-3— Ne peuvent faire I'objet d'une publicité aupidis
public les dispositifs médicaux pris en charge doarfcés, méme
partiellement, par les régimes obligatoires d'aasce maladie.

@ «Art. L.5213-4—La publicité de certains dispositifs médicaux,
présentant un risque important pour la santé humatndont la liste est
fixée par arrété du ministre chargé de la santé, seamise a une
autorisation préalable délivrée par I'Agence nalende sécurité du
médicament et des produits de santé.

@ « Cette autorisation est délivrée pour une durée cog ans
renouvelable.

@® « Cette autorisation peut étre suspendue ou refuae décision
motivée de I'agence.

@ «Art. 5213-5. 4 'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé peut, dans les conditions fix@é&article L. 5312-4-1,
mettre en demeure la personne concernée de rddirgrublicité, de
présenter ses observations et de régulariser Uatisih, au besoin en
assortissant cette mise en demeure d’'une astré&iltéepeut prononcer une
interdiction de la publicité, aprés que I'entreprioncernée a été mise en
demeure.
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«Art. L. 5213-6— Le présent chapitre ne s’applique pas aux podu
mentionnés aux articles L. 5134-1 et L. 5134-2.

«Art. L. 5213-7 - Les modalités d'application du présent chaysitnet
fixées par décret en Conseil d’Etat. »

@ Il. — Le chapitre 1 du titre VI du livre IV de la méme cinquiéme parti
est complété par des articles L. 5461-6 a L. 54&InSi rédigés :

@ «Art. L5461-6— Est puni de deux ans d’emprisonnement et de
30 000 € d’amende le fait pour les fabricants dspabitifs médicaux ou
leurs mandataires, ainsi que pour toute personriesqulivie a la
distribution ou a l'importation de dispositifs médux, de réaliser ou
diffuser :

@ «1° Une publicité de caractére trompeur ou deraaduprésenter un
risque pour la santé publique ;

@ «2°Une publicité de dispositif médical soumise aatorisation
préalable lorsque I'’Agence nationale de sécuriténtidicament et des
produits de santé n’a pas délivré, a refusé derdélia suspendu ou a retiré
cette autorisation.

@ «Art. L. 5461-7— Les personnes physiques coupables des infnactio
définies au présent chapitre encourent égalemerg [@eines
complémentaires suivantes :

@ «1°La diffusion de la décision de condamnationcelte d'un ou
plusieurs communiqués informant le public de celéeision, dans les
conditions prévues a l'article 131-35 du code pénal

@ « 2° L’affichage de la décision prononcée, dansctaglitions et sous
les peines prévues au méme article 131-35 ;

@ « 3° La fermeture définitive ou pour une durée itg @ns au plus des
établissements ou de I'un ou de plusieurs desigsebhents de I'entreprise
ayant servi a commettre les faits incriminés, damsconditions prévues a
I'article 131-33 du méme code ;

« 4° L'interdiction de fabriquer, de conditionneat;importer et de
mettre sur le marché des dispositifs médicaux poerdurée maximale de
cing ans.
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@ «Art. L.5461-8— Les personnes morales déclarées responsables
pénalement, dans les conditions prévues a I'arti2le2 du code pénal, des
infractions définies au présent chapitre encouremtre 'amende suivant
les modalités prévues a l'article 131-38 du méndeco

@ « 1° L’affichage de la décision prononcée ou ldudibn de celle-ci
soit par la presse écrite, soit par tout moyen atansunication au public
par voie électronique, selon les modalités préaues° de l'article 131-39
dudit code ;

@) « 2° La fermeture définitive ou pour une durée itg @ns au plus des
établissements ou de I'un ou de plusieurs desigsebhents de I'entreprise
ayant servi a commettre les faits incriminés, sédsrmodalités prévues au
4° du méme article 131-39. »

@ lll. — Le premier alinéa de l'article L. 165-8 dwde de la sécurité
sociale est ainsi rédigé :

8 «La mention, dans la publicité auprés du publiarptes produits ou
prestations inscrits sur la liste prévue a l'agtitl. 165-1 autres que des
dispositifs médicaux mentionnés a l'article L. 52L8lu code de la santé
publique, que ces produits sont remboursés, mémtlfgament, par les
régimes obligatoires d’assurance maladie ou paégime complémentaire
est interdite. »

@8 « IV (nouveau)— Au troisieme alinéa de l'article L. 5212-1 chde de
la santé publique, le mot : « revente » est rend@pbas les mots : « cession
a titre onéreux ou a titre gratuit ».

@ «V (nouveau) — A larticle L.5222-2 du méme code, le mot:
« revente » est remplacé par les mots : « cesstidre&néreux ou a titre
gratuit ».

Article 24

@  Aprés larticle L. 165-1-1 du code de la sécuritéiale, il est inséré un
article L. 165-1-2 ainsi rédigé :

@ «Art. L. 165-1-2—|. — Pour les produits inscrits sur la listé&ware a
l'article L. 165-1, et relevant de son champ de pétance, I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté peut effectuer
ou faire effectuer par des organismes compétentsnindle du respect des
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spécifications techniques auxquelles linscripticgur la liste est

subordonnée. Les fabricants ou leurs mandatairdesodistributeurs sont
tenus de compenser la perte financiere subie gelndteur des produits qui
sont saisis par I'agence dans le cadre de setamtr

® «Il. —Lorsqu’elle constate qu’une spécificatiechnique requise pour
l'inscription du produit mentionné au | sur la déstmentionnée a
l'article L. 165-1 n'est pas respectée, et apré®ligua mis I'entreprise
concernée en mesure de présenter ses observdttmesce adresse au
fabricant ou a son mandataire ou au distributeuraunrier lui notifiant les
manquements retenus a son encontre.

@ « Une copie de ce courrier est adressée aux nagistnargés de la
santé et de la sécurité sociale, au Comité éconmrigs produits de santé
et au directeur général de I'Union nationale degsses d'assurance
maladie.

® «Le comité peut fixer, aprés que le fabricant @u mandataire, ou le
distributeur concerné a été mis en mesure de pe¥sees observations,
une pénalité financiere a la charge du fabricande@sgon mandataire ou du
distributeur.

® « Le montant de cette pénalité ne peut étre supéiid0 % du chiffre
d'affaires hors taxes réalisé en France par leidabtr ou distributeur au
titre du dernier exercice clos pour le ou les pitsdtonsidérés. Le montant
de la pénalité est fixé en fonction de la gravitéhthnquement constaté.

@ «lLa pénalité est recouvrée par les organismes ion@ds a
l'article L. 213-1 désignés par le directeur de g&hce centrale des
organismes de sécurité sociale. Son produit esctéff aux régimes
d'assurance maladie selon les régles prévuestizléak. 138-8. Le recours
présenté contre la décision prononcant cette pgénatit un recours de
pleine juridiction.

« lll. = Lorsqu’un manquement retenu par I'agenceygplication du Il
a entrainé un remboursement indu par I'assurantzdieales organismes
nationaux des régimes obligatoires d’'assurance diealangagent, par
subrogation aux organismes locaux d'assurance malemhcernés, la
procédure de recouvrement de lindu prévue a ¢htil. 133-4 a
I'encontre du fabricant ou de son mandataire oudlidtributeur du produit
concerné. Les directeurs des organismes nationaarcent, dans les

mémes conditions, les pouvoirs que les directeassatganismes locaux
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tirent des dispositions de [l'avant-dernier alinéae doe méme
article L. 133-4.

® «IV.-Sile manquement constaté dans le cas dudhdu nécessaire
la dispensation d'actes de soins, de prestatiordequroduits de santé a un
assuréje professionnel ou I'établissement de santé quormaissance de
ce manquement et a accompli cette dispensationfemrie, dans le respect
du secret médical, I'organisme local d’assurancéadia auquel I'assuré
est affilié.

« V. — Les conditions d’application du présentcti notamment les
modalités de réalisation des contrbles prévus adeslrégles et délais de
procédure, les modes de calcul de la pénalité ¢ieam mentionnée au Il
ainsi que la répartition de son produit entre ézgmes obligatoires de base
d’assurance maladie, sont déterminés par déci@oeseil d’Etat. »

Article 25

@ |.—Le chapitre Il du titre VI du livre®l du méme code est complété
par un article L. 162-1-20 ainsi rédigé :

@ «Art. L. 162-1-20- Les agents assermentés des organismes locaux
d’assurance maladie mentionnés a l'article L. 1Q4éuvent réaliser leurs
enquétes sur pieces et sur place aux fins d’obtminmunication des
documents et informations mentionnés a l'articld 14-19. A cet effet, ils
ont le droit d’étre recus dans les établissemeatsathté ou par toute autre
personne physique ou morale autorisée a réaligeprgstation de services
ou a délivrer les produits ou prestations insdits les listes prévues aux
articles L. 165-1 et L. 162-17 aux bénéficiairesntiennés au 1° du | de
l'article L. 162-1-14, sous réserve gu'ils aientsgvla personne contrdlée
dans un délai et dans des formes définis par décretonseil d’Etat et,
notamment, qu'ils I'aient informée de son droitsdefaire assister pendant
I'enquéte du conseil de son choix.

® « Lorsque I'enquéte a pour objet des faits relevantvIil du méme
article L. 162-1-14, cette information préalablest’pas requise. »

@ Il.— A la deuxiéme phrase du premier alinéa deitk L. 114-10 du
méme code, aprés les mots : « praticiens-conseflent insérés les mots :
« et auditeurs comptables ».
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® lll.—Au 5° du Il de larticle L.162-1-14 du mémeode, apres la
référence : « L. 162-1-17 », est insérée la réf@er L. 162-1-20 ».

Article 26

@ La sous-section 1 de la section 1 du chapitre \itdei VI du livre F'
du code de la sécurité sociale est complétée madiEles L. 165-11 a
L. 165-13 ainsi rédigés :

@ «Art. L. 165-11-I. — L’achat, la fourniture, la prise en charge
l'utilisation par les établissements de santé moenés a
l'article L. 162-22-6 des produits de santé autgee les médicaments
mentionnés a larticle L.162-17, financés au titdes prestations
d’hospitalisation définies a l'article L. 162-22eé8 qui entrent dans des
catégories homogénes définies par arrété des minishargés de la santé
et de la sécurité sociale, sont limités aux prediiscrits sur une liste
établie par arrété des mémes ministres aprés avigdadcommission

mentionnée a l'article L. 165-1.

® «Il. —Les catégories homogenes mentionnées aamprennent les
produits de santé qui, pour justifier de leur fiomment dans le cadre des
prestations d’hospitalisation définies a [l'artitlel62-22-6, doivent
répondre, au regard de leur caractére invasif suridgues qu'’ils peuvent
présenter pour la santé humaine, a au moins I'eaegligences suivantes :

@ «1° La validation de leur efficacité clinique ;
G « 2° La définition de spécifications techniquedipaliéres ;

® «3°L'appréciation de leur efficience au regards daelternatives
thérapeutiques disponibles.

@ «lll.—En vue de linscription éventuelle surliste prévue au I, les
fabricants ou leurs mandataires ou les distribgtele produits de santé
appartenant aux catégories homogénes déposenemande d’inscription
aupres de la commission prévue a l'article L. 165-1

« V. = L'inscription sur la liste est prononcée upoune durée
déterminée, renouvelable. L'inscription ou le revalement d’inscription
peuvent étre notamment assortis de conditions descpption et
d'utilisation et subordonnés a la réalisation pes fabricants ou leurs
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mandataires ou par les distributeurs d’études cemghtaires demandées
sur les produits de santé.

® « V.- Les conditions d'application du présentceti notamment les
modalités de détermination des catégories homogdmesoduits de santé
concernées, les modalités d'inscription de ces ytedsur la liste
mentionnée au |, les modalités d'évaluation edidais de procédure, sont
fixés par décret en Conseil d’Etat.

«Art. L. 165-12— Les établissements de santé qui achétentI@enti
des produits de santé appartenant aux catégoriedgemes mentionnées
au | de l'article L. 165-11 sans étre inscrits kufiste prévue au méme |
sont passibles d’une sanction financiere.

@ « Cette sanction est prononcée par le directeuérgémle I'agence
régionale de santé, a la suite d’'un contréle réalis pieces et sur place par
les inspecteurs de santé publique ou les pratigenseils et auditeurs
comptables des organismes dassurance maladie eés apgue
I'établissement a été mis en mesure de présentemlsservations. Le
montant de cette sanction, fixé en fonction derkviteé du manquement
constaté, ne peut excéder le colt total d'achatl’ptablissement des
produits considérés durant l'année précédant lastatation du
manguement. La sanction est notifiée a I'établigsgrat est recouvrée par
la caisse mentionnée aux articles L.174-2-1 od74-18, dans les
conditions prévues a I'avant-dernier alinéa du &'drticle L. 162-1-14.

@ «Art. L. 165-13. -En cas d’absence de réalisation dans les délais
requis, par le fabricant ou le mandataire ou pardiktributeur d'un
dispositif médical, des études complémentaires ddées en application
du IV de larticle L. 165-11, les ministres chargds la santé et de la
sécurité sociale peuvent prononcer, aprés quaiésessés ont été mis en

mesure de présenter leurs observations, une pErfaldnciere a leur
encontre.

@ « Le montant de cette pénalité ne peut étre supé&id0 % du chiffre
d’'affaires hors taxes réalisé en France par ledabr ou le mandataire ou
par le distributeur, au titre du ou des produitssidérés, durant les douze
mois précédant la constatation du manquement. Lietanbde la pénalité
est fixé en fonction de la gravité du manquemenstaié.

@ «La pénalité est recouvrée par les organismes iongds a
l'article L. 213-1 désignés par le directeur de g&hce centrale des
organismes de sécurité sociale. Son produit esctéff aux régimes
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obligatoires de base d'assurance maladie selomledalités prévues a
l'article L. 162-37. Le recours présenté contreldgision pronongant cette
pénalité est un recours de pleine juridiction.

@® «Lesregles et délais de procédure, ainsi qumtees de calcul de la
pénalité financiére sont définis par décret en EbEtat. »

TITREV
DISPOSITIONS DIVERSES

Article 27

@ | —Dans les conditions prévues a l'article 38laeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaaces un délai de
douze mois a compter de la publication de la ptésém, les mesures
relevant du domaine de la loi qui ont pour objetrd@sposer la directive
2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil,8djuin 2011,
modifiant la directive 2001/83/CE instituant un eatbmmunautaire relatif
aux médicaments a usage humain, en ce qui condzrpeévention de
l'introduction dans la chaine d’approvisionnemeaigdle de médicaments
falsifiés, ainsi que les mesures tendant a moddidégislation applicable
aux autres produits de santé mentionnés a l'aftick811-1 du code de la
santé publique afin d’encadrer, en ce qui les amecd’information et le
commerce électroniques.

@ Il.—Les mesures mentionnées au | comprennent rieEsures
nécessaires a leur extension et a leur adaptatiniles Wallis et Futuna
et, en tant qu'elles relévent des compétences kat)’ a la Nouvelle-
Calédonie et a la Polynésie francaise.

® lll.—=Un projet de loi de ratification est dépodévant le Parlement
dans un délai de quatre mois a compter de la @ildit de I'ordonnance.

Article 28

@ Dans les conditions prévues a l'article 38 de langditution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnaiaces un délai de
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vingt-quatre mois a compter de la publication deptasente loi, les
mesures relevant du domaine de la loi qui ont pbiet :

@ 1° D’harmoniser et de mettre en cohérence les dispos relatives
aux sanctions pénales et aux sanctions adminigsatians le domaine des
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 du coedalsanté publique avec
les dispositions de la présente loi instituantalles sanctions ;

B® 2° D'adapter les prérogatives des agents et dewitdst chargés de
constater les manquements punis par ces sanctidesneettre celles-ci en
ceuvre.

@ Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de quatre mois a compter de la publicatiohodéonnance.

Article 29

@ Dans les conditions prévues a l'article 38 de langditution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnalaces un délai de
douze mois a compter de la publication de la ptésémn, les mesures
relevant du domaine de la loi nécessaires a I'sibaret a I'adaptation des
dispositions de la présente loi aux fles Wallis@tuna et, en tant qu’elles
relévent des compétences de I'Etat, a la Nouveliéddnie et a la
Polynésie francaise.

®@ Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un
délai de quatre mois a compter de la publicatiohoddonnance.

Article 30

@ L.—Les Il et lll de l'article ¥ prennent effet a la date d’entrée en
vigueur du décret prévu a l'article L. 1451-3 ddeale la santé publique et
au plus tard le®Lao(t 2012.

@ ll. — Les dispositions de Il'article L. 1454-3 du mé& code s’'appliquent
aux conventions conclues et aux avantages accardémpter de la date
de publication du décret pris pour I'application cks dispositions et au
plus tard le I aolt 2012. Elles s'appliquent également a conigecette
date aux conventions conclues antérieurement maigt ks effets se
poursuivent apres cette méme date.
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® lll. - Larticle 4, a I'exception des V, VI et Vikt I'article 5 entrent en
vigueur a une date prévue par le décret pris paurdpplication et au plus
tard le £ ao(t 2012. Dés cette entrée en vigueur, 'Agerat@omnale de
sécurité du médicament et des produits de santeeetxensemble des
droits et supporte I'ensemble des obligations dednce francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé.

@ Jusqu'a l'entrée en vigueur mentionnée a l'alinéac@dent, les
compétences et pouvoirs que la présente loi attribliAgence nationale
de sécurité du médicament et des produits de ssomé exercés par
I’Agence francaise de sécurité sanitaire des ptedi@ santé.

G IV.—Les V, VI et VIl de l'article 4 entrent engiiieur a compter du
21 juillet 2012.

® V.- L'article 12 entre en vigueur dans les comdis définies par le
décret prévu a l'article L. 161-38 du code de leusié® sociale et au plus
tard le ' janvier 2015.

@ VI — Les autorisations accordées sur le fonderdeatdispositions de
l'article L.5121-12 du code de la santé publiquengl leur rédaction
antérieure a la promulgation de la présente loiaagent régies par ces
dispositions, y compris pour leur renouvellemeengant les trois années
suivant la promulgation de la présente loi. Cepaligions continuent
également de s’appliquer, pendant la méme périade;, nouvelles
demandes d'autorisation mentionnéesalu méme article L. 5121-12, si
des autorisations de méme nature ont déja été dém®mrdans la méme
indication pour le médicament concerné.

VII. — Les publicités ayant fait I'objet, avant tiate de promulgation
de la présente loi, du dépbt prévu a l'article 1289 du code de la santé
publique dans sa rédaction antérieure a cette pgation continuent,
pendant un délai d'un an a compter de cette mémag diétre régies par le
chapitre 1l du titre Il des livres'let IV de la cinquiéme partie de ce méme
code ainsi que par l'article L. 162-17-4 du coddalsécurité sociale dans
leur rédaction antérieure a la promulgation derésente loi.

® VIII (nouveau).— Le Gouvernement remet au Parlement, avant le
1% janvier 2013, un rapport formulant des proposiicen matiere de
réparation des dommages quand le risque lié a ditaréent se réalise.



