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Article 1¢

L’'ordonnance n° 2016-966 du 15 juillet 2016 portaimiplification de
procédures mises en oeuvre par I'Agence nationaleséurité du
médicament et des produits de santé est ratifiée.

Article 2
|. — Larticle L. 5123-1 du code de la santé pubdigest ainsi modifié :

1° A la fin du troisiéme alinéa, les mots : « e$tifeés a I'exportation »
sont supprimeés ;

2° Aprés le méme troisieme alinéa, sont inséréx ddiméas ainsi
rédigés :

« Les entreprises de vente en gros de spéciallh@smaceutiques
déclarent & un organisme désigné par décret eneCatistat, agissant en
gualité de tiers de confiance, les quantités deicaétents et produits
gu'ils ont acquis au prix mentionné au 1° de l@eiL. 162-17-4 du code
de la sécurité sociale ou a l'article L. 162-38nd@me code et qui ne sont
pas consommés au sein du systeme de santé fra@esigléclarations ne
concernent que les médicaments et produits ddistéaest fixée par arrété
du ministre chargé de la santé.

« Un décret en Conseil d’Etat détermine les mogklitapplication du
guatrieme alinéa du présent article, ainsi que @tant des sanctions
financieres en cas de manquement aux obligationg spnt définies. » ;

3° (nouveauA la fin de 'avant-dernier alinéa, les mots :uxalinéas
précédents » sont remplacés par les mots : « gargrarticle ».

| bis. — La seconde phrase du IV de l'article L. 2456 abde de la
sécurité sociale est supprimée.

Il. — Le Gouvernement présente au Parlement, dangélai de deux
ans a compter de la publication du décret menti@nfiérticle L. 5123-1
du code de la santé publique, dans sa rédactialtaBsde la présente loi,
un rapport dressant le bilan de la mise en ceuw@idpositions prévues au
guatrieme alinéa du méme article L. 5123-1.
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Il (nouveau)— Les | et bis du présent article s’appliqguent a titre
expérimental pour une durée de trois ans a conaigtéa promulgation de
la présente loi.

Article 3

I.— Le livre Il de la premiéere partie du code deshnté publique est
ainsi modifié :

1° Larticle L. 1245-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1245-5~|. — Peuvent se procurer, a des fins thérapsesiq
des tissus, leurs dérivés et des cellules issuoighs humain, quel que soit
leur niveau de préparation, et des préparationsthéeapie cellulaire,
préparés et conservés dans un Etat membre de HUsimopéenne ou
partie a I'accord sur 'Espace économique européen

« 1° Les établissements ou les organismes autopaésl’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté, en application
de l'article L. 1243-2 ;

« 2° et 3%(Supprimés)

« Tout élément ou produit du corps humain, men&oan premier
alinéa du présent |, qui a été préparé et constamé un Etat membre de
I'Union européenne ou partie a I'accord sur I'Espaconomique européen
et qui n’a pas fait I'objet de 'autorisation deopédé de préparation prévue
a larticle 6-2 de la directive 2004/23/CE du Pammt européen et du
Conseil du 31 mars 2004 relative a I'établissentienhormes de qualité et
de sécurité pour le don, I'obtention, le contrdie, transformation, la
conservation, le stockage et la distribution desus et cellules humains,
fait I'objet, préalablement a son entrée dans titéére douanier, de
I'autorisation du procédé de préparation ainsi dael’évaluation de ses
indications thérapeutiques conformément a larticl&243-2. Cette
autorisation est délivrée pBAgence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé, aprés avis de I'Agencéic@édecine, aux
établissements ou organismes mentionnés au 1%demrl.

« Peuvent fournir, & des fins thérapeutiques, &tat membre de
I'Union européenne ou partie a l'accord sur I'Espaéconomique
européen, les éléments et produits du corps humairtionnés au premier
alinéa du présent |, les établissements ou lesnmm@s autorisés par
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de santé, en
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application de l'article L. 1243-2 et qui disposedur ces éléments ou
produits de l'autorisation de procédé de prépamnagb de conservation
prévue au méme article L. 1243-2.

« Lorsque ces établissements ou organismes nesdisppas de cette
autorisation de procédé, ils communiquent a I’Agenationale de sécurité
du médicament et des produits de santé les motits fesquels cette
autorisation n’est pas disponible ainsi que, leéawant, les informations
relatives a ce procédé. L'agence communique, smadde, aux autorités
de santé compétentes du pays destinataire lessnmmtifliquant qu’un
établissement ou organisme ne dispose pas derisation de procédé.

« Lorsque I'agence a refusé l'autorisation de pdécgentionnée audit
article L. 1243-2 ou qu’elle estime, au vu deslinfations transmises, qu'il
y a un risque lié a la qualité ou a la sécuritgoohduit ou que les données
transmises sont insuffisantes, elle peut interdivx établissements ou
organismes de fournir ces produits.

« ll. — Seuls les établissements ou les organigmegionnés au 1° du
| du présent article, les établissements de saffé€teant les activités
mentionnées au premier alinéa de [larticle L. 1843ainsi que les
médecins et les chirurgiens-dentistes mentionnédeaxieme alinéa du
méme article L. 1243-6 peuvent importer, a des fimrapeutiques, en
provenance d’'un Etat non membre de I'Union européesu n’étant pas
partie a l'accord sur I'Espace économique europédes, éléments et
produits du corps humain mentionnés au premiegalitdu | du présent
article. Ces établissements, organismes ou persophgsiques sont
soumis a une autorisation d'importation délivrée lffsgence nationale de
sécurité du médicament et des produits de sant&s apis de '’Agence de
la biomédecine.

« Seuls les établissements ou organismes autopaésl’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté en application
de l'article L. 1243-2 peuvent, a titre exceptionridre autorisés par cette
agence a importer les éléments ou produits merd®m@ni premier alinéa
du | du présent article, a 'usage personnel d'urde plusieurs receveurs
connus de ces établissements ou organismes etuduiseeur établi dans
un Etat non membre de I'Union européenne ou n’'dastpartie a I'accord
sur I'Espace économique européen. Ce type d'impontare peut avoir
lieu qu’une fois pour un méme receveur.

« Seuls les établissements ou les organismes sggopar I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté, en application
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de l'article L.1243-2 peuvent exporter, a des fthgrapeutiques, les
éléments ou produits mentionnés au premier alindadd présent article, a
destination d’'un Etat non membre de I'Union europmé@ou n’étant pas
partie a I'accord sur I'Espace économique europ€es.établissements ou
organismes sont soumis a une autorisation d'expamtadélivrée par

’Agence nationale de sécurité du médicament etgteduits de santé,
aprés avis de I’Agence de la biomédecine.

« Les autorisations mentionnées aux premier esiémmie alinéas du
présent Il précisent notamment l'activité, la catég de tissus et leurs
dérivés ou de préparations de thérapie cellulai@ités ou exportés ainsi
gue, le cas échéant, les indications thérapeutigeemnues. L’Agence de
la biomédecine est informée des autorisations e

« lll. — Par dérogation aux premier et troisiemaéds du Il, des
établissements ou organismes ne bénéficiant phauterisation d'exercer
les activités d'importation ou d’exportation peutjedans des situations
d’'urgence, étre autorisés par I’Agence nationaleétririté du médicament
et des produits de santé, aprés avis de I'Agencéadgiomédecine, a
importer ou a exporter a des fins thérapeutiques tidsus, leurs dérivés et
des préparations de thérapie cellulaire, destinds patient. L’Agence de
la biomédecine est informée des autorisations id&ls/ en application du
présentlll. » ;

2° Aprés le méme article L. 1245-5, il est insénéanticle L. 1245-5-1
ainsi rédigé :

«Art. L. 1245-5-1~ 1. — Les établissements pharmaceutiques et les
établissements autorisés au titre des article2114-1 et L. 4211-9-2
peuvent se procurer des tissus, leurs dérivés suelkiles issus du corps
humain auprés d’'un Etat membre de I'Union européenn partie &
'accord sur I'Espace économique européen, lorsges éléments ou
produits sont destinés a la fabrication de spéé@mlpharmaceutiques, de
médicaments fabriqués industriellement ou de métkcas de thérapie
innovante définis au 17° de l'article L. 5121-1cgmpris lorsqu’ils sont
destinés a étre utilisés dans le cadre de recterohentionnées a
l'article L. 1121-1. Ces mémes établissements patyvpour la méme
finalité, fournir des tissus, leurs dérivés ou dedlules issus du corps
humain a un Etat membre de I'Union européenne otiepa I'accord sur
I'Espace économique européen.

« Les fabricants de dispositifs médicaux de diatin@s vitro peuvent
se procuredes tissus, leurs dérivés ou des cellules issuss humain
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auprés d’'un Etat membre de I'Union européenne atiepa I'accord sur

'Espace économique européen, destinés a la faioricde ces dispositifs.
lls peuvent, pour cette méme finalité, fournir tissus, leurs dérivés ou
cellules issus du corps humain a un Etat membi®Jd®n européenne ou
partie a I'accord sur I'Espace économique européen.

« Seules peuvent se procurer des échantillonsdiiples auprés d’'un
Etat membre de I'Union européenne ou partie a ¢etcsur 'Espace
économique européen, les personnes dont I'actitéporte des examens
de biologie médicale, des examens d’anatomo-cyhopadgie, des
expertises judiciaires ou des contrbles de quatité d'évaluation,
notamment de dispositifs médicaux de diagnastigtro. De méme, seules
ces personnes peuvent fournir ces échantillons &Etah membre de
I'Union européenne ou partie a l'accord sur I'Espaéconomique
européen.

« Seuls les organismes autorisés par le ministiegéhde la recherche
peuvent se procurer auprés d’'un Etat membre deidiUsuropéenne ou
partie a l'accord sur [I'Espace économique européan,des fins
scientifiques, des tissus ou des cellules. De mé&mels ces organismes
peuvent fournir, pour la méme finalité, ces tissuscellules & un Etat
membre de I'Union européenne ou partie a l'accomt BEspace
économique européen.

«ll. — Les établissements pharmaceutiques et lebligsements
autorisés au titre des articles L. 4211-9-1 et41149-2 qui importent des
tissus, leurs dérivés ou des cellules issus dusdaumain, en provenance
d’'un Etat non membre de I'Union européenne ou niéfas partie a
l'accord sur I'Espace économique européen, destinés fabrication de
spécialités pharmaceutiques, de médicaments fawialustriellement ou
de médicaments de thérapie innovante définis awld Tarticle L. 5121-1,
y compris lorsqu'ils sont destinés a étre utilidass le cadre de recherches
mentionnées & larticle L. 1121-1, sont soumis ae uautorisation
d’'importation délivrée par I'’Agence nationale dewdé du médicament et
des produits de santé. Ces mémes établissementsnpepour la méme
finalité, exporter ces tissus, leurs dérivés olutad issus du corps humain,
a destination d’'un Etat non membre de I'Union eémme ou n’étant pas
partie a I'accord sur I'Espace économique européen.

« Les fabricants de dispositifs médicaux de diatnas vitro peuvent
importer d’'un Etat non membre de I'Union européeimen’étant pas
partie a I'accord sur 'Espace économique europkesrtissus, leurs dérivés
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ou des cellules issus du corps humain, destinésa dalirication de
dispositifs médicaux de diagnostitvitro. Ces mémes fabricants peuvent,
pour la méme finalité, exporter ces tissus, leérivds ou cellules issus du
corps humain vers un Etat non membre de I'Uniormgéenne ou n’étant
pas partie a I'accord sur 'Espace économique &gop

« Seules peuvent importer des échantillons biolaggod’'un Etat non
membre de I'Union européenne ou n'étant pas paati¢accord sur
I'Espace économique européen, les personnes dutivité comporte des
examens de biologie médicale, des examens d’'anatgtopathologie, des
expertises judiciaires ou des contrbles de quatité d'évaluation,
notamment de dispositifs médicaux de diagnastigtro. De méme, seules
ces personnes peuvent exporter ces échantillossuweEtat non membre
de I'Union européenne ou n'étant pas partie a tedcsur I'Espace
économique européen.

« Seuls peuvent importer des tissus et cellulelgsdins scientifiques,
d’'un Etat non membre de I'Union européenne ou niéfas partie a
l'accord sur 'Espace économique européen, lesnisgaes autorisés par le
ministre chargé de la recherche. De méme, seulsrgasismes peuvent,
pour la méme finalité, exporter ces tissus, lednsvds ou cellules vers un
Etat non membre de I'Union européenne ou n’étastgsatie & I'accord
sur 'Espace économique européen. » ;

3° (nouveau) e second alinéa de l'article L. 1221-12 est catéppar
la référence : « et a l'article L. 1245-5-1 » ;

4° Larticle L. 1272-8 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1272-8— Les sanctions relatives au fait dimporter ou
d’'exporter des organes, tissus, cellules et predcdlulaires a finalité
thérapeutique, en violation des dispositions prisesr I'application des
articles L.1235-1 et L.1245-5-1 du présent codmnt sfixées a
I'article 511-8-2 du code pénal. »

II. — L'article 511-8-2 du code pénal est ainsi nfieéct

1° Aprés les mots : « Le fait », sont insérés les matde se procurer
auprés d'un Etat membre de I'Union européenne atiepa I'accord sur
I'Espace économique européen ou de lui fournir pu »

a

2°Les mots: «tissus, cellules et produits ceiles a finalité
thérapeutique, » sont remplacés par les mots s«idsus, leurs dérivés,
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des cellules issus du corps humain et des prépasatde thérapie
cellulaires, » ;

3°La référence : «et L. 1245-5 » est remplacée earréférences :
«,L.1245-5et L. 1245-5-1 ».

Il (nouveau)— A la fin du 3° de larticle L. 222-1 du code &
recherche, la référence : «le septieme alinéa'adttcle L. 1245-5 » est
remplacée par les références : « les articles 458t L. 1245-5-1 ».

Article 4 (nouveau)
|. — L'article L. 161-37 du code de la sécuritéiatecest ainsi modifié :

1° Au début du treiziéme alinéa, la mention : « $@st remplacée par
la mention : « 11° » ;

2° Aprés le méme treizieme alinéa, il est inséré2fhainsi rédigé :

« 12° Participer a [I'élaboration de la politique d&accination et
émettre des recommandations vaccinales, y comprisurgence a la
demande du ministre chargé de la santé lorsquitulatien le justifie, en
fonction des données épidémiologiques, d'études Issirbénéfices et
risques au niveau individuel et collectif et d’é&sdnédico-économiques. »

II.— Au 2° de l'article L. 1411-4 du code de lansapublique, aprés
les mots : «agences sanitaires », sont insérésnids : « et la Haute
Autorité de santé ».

lll. — Au premier alinéa de l'article L. 3111-1Japremiere phrase de
l'article L. 3111-3, aux troisieme et dernier akiséde l'article L. 3111-4,
au dernier alinéa de l'article L. 3112-1, au trdise alinéa de l'article
L. 4311-1, aux 1° et 2° de l'article L. 5122-6 atdernier alinéa de l'article
L. 5122-9 du code de la santé publique, les metdu Haut conseil de la
santé publique » sont remplacés par les mots : la d¢aute Autorité de
santé ».

IV. - Les | a lll entrent en vigueur dans un déaitrois mois apres la
publication de la présente loi.
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Article 5 (nouveau)

Au premier alinéa de [larticle225 de la loin° 341
du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systdm santé, le mot :
« douze » est remplacé par le mot : « vingt-quatre

Délibéré en séance publique, a Paris, le 27 oct@rE6.

Le Président,
Signé :Gérard LARCHER









