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EXPOSÉ DES MOTIFS 

MESDAMES, MESSIEURS, 

Le médicament est un enjeu majeur de santé publique. En France, l’un 
des objectifs de notre système de santé est l’accès pour tous aux 
médicaments. Pour cela, la Sécurité́ sociale rembourse, à un taux compris 
entre 65 % et 100 %, les médicaments achetés par les Français afin que ces 
derniers puissent se soigner indépendamment de leur situation financière. 
Pour autant, ces dernières années, le secteur du médicament laisse entrevoir 
des failles majeures. Comment soigner et se soigner sans pouvoir compter 
sur les bonnes molécules disponibles ? Comment éviter l’addiction sociale 
aux traitements chimiques ? Comment empêcher la marchandisation du 
soin ? Comment assurer une recherche non conditionnée par les promesses 
de rentabilité ? Comment garantir la transparence et la justesse des prix ? 
Comment combattre l’appropriation privée des découvertes collectives ? 
Les questions sont nombreuses et les solutions actuelles ne sont pas 
satisfaisantes. Dans un autre registre, ces interrogations se posent aussi 
pour les dispositifs médicaux auxquels les soignants ont de plus en plus 
recours pour assurer les soins, grâce aux progrès technologiques. Au fil du 
temps, la puissance publique a perdu en maîtrise sur ces enjeux, laissant 
ainsi aux mains des laboratoires et d’entreprises privées des pans entiers de 
la politique de santé, non sans en assurer le financement, parfois bien 
aveuglément, et souvent en connaissance de cause. 

Les failles du marché du médicament : recherche privatisée, 
pénuries de médicaments et progression des prix 

La pandémie de coronavirus est venue souligner les défaillances de 
l’action publique dans le domaine du médicament et l’absence 
d’indépendance sanitaire. La première faille concerne la gestion publique 
des stocks de masques et de matériel médical, dont la tenue à niveau a été 
abandonnée pour nous placer dans une situation d’extrême vulnérabilité. La 
désactivation de l’Établissement public de préparation aux urgences 
sanitaires (EPRUS), et la logique de regroupement d’établissements publics 
qui sont intégrés dans de grands ensembles où leurs missions spécifiques 
sont noyées et parfois délaissées faute de moyens, a contribué à l’abandon 
d’une politique de stocks pour se reposer uniquement sur les flux, sans 
s’assurer d’une capacité de production nationale.  

Ensuite, en matière de production de médicaments, la crise sanitaire 
n’a fait qu’accentuer les pénuries structurelles qui résultent notamment de 
la délocalisation massive de la fabrication de médicaments courants. 
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En 2019, ce sont plus de 1 200 médicaments d’intérêt thérapeutique majeur 
qui ont été concernés par des tensions ou une rupture d’approvisionnement, 
contre 800 en 2018 et seulement 44 dix ans plus tôt. Plusieurs facteurs 
expliquent cette situation : la sous-traitance de production des principes 
actifs aux pays d’Asie, les comportements des grossistes répartiteurs qui 
préfèrent vendre leurs stocks de médicaments aux pays plus offrants, ainsi 
que des tensions d’approvisionnement volontairement créées par les 
laboratoires pour faire augmenter les prix. Les dispositions prises par le 
Gouvernement actuel dans le projet de loi de financement de la sécurité 
sociale pour 2020 obligeant les fabricants à conserver des stocks 
disponibles, se sont avérées largement insuffisantes tout comme les plans 
de gestion de pénurie imposés à l’industrie pharmaceutique.  

Enfin, les prix des médicaments apparaissent de plus en plus 
déconnectés des coûts réels de production et de recherche, garantissant des 
marges injustifiées aux laboratoires. Cette situation aboutit à faire peser des 
contraintes financières importantes sur la sécurité sociale, qui rembourse 
les soins tout en assurant des rentes de situation aux acteurs privés. En 
outre, la puissance publique peine à réguler efficacement le prix des 
médicaments alors même que la demande de médicaments est largement 
soutenue par la solidarité nationale. Les causes sont à chercher dans le 
déséquilibre croissant entre les moyens d’intervention de l’État et la force 
économique des entreprises du médicament. Malgré des prérogatives 
importantes, le Comité économique des produits de santé (CEPS), 
l’organisme interministériel chargé de négocier les prix des médicaments 
face aux laboratoires,  ne dispose pas aujourd’hui des moyens financiers et 
d’expertise suffisants pour remplir correctement sa mission. 

Les dispositifs médicaux : un secteur désorganisé et dérégulé  

Le secteur des dispositifs médicaux (matériel médical, dispositif 
orthopédique, respirateurs…)  fait également face à des défis majeurs. Là 
aussi, le constat qui ressort est celui d’une dépendance accrue de notre 
système de santé à la production étrangère, comme le montre de manière 
éclairante les pénuries de masque ou de respirateurs engendrées par la crise 
du coronavirus. Selon un avis du Conseil économique, social et 
environnemental (CESE) de janvier 2015, 55 % des dispositifs médicaux 
sont aujourd’hui importés d’autres pays. L’autre enjeu réside dans le 
contrôle sanitaire des dispositifs médicaux. La puissance publique est 
aujourd’hui défaillante pour contrôler la qualité des dispositifs avant leur 
mise sur le marché et surveiller les produits après leur commercialisation. Il 
peut en résulter des défaillances graves et préjudiciables pour la santé des 
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patients. Enfin, ce secteur souffre d’un éclatement des acteurs qui empêche 
de structurer une filière industrielle capable de promouvoir des dispositifs 
présentant une réelle valeur ajoutée sanitaire.  

L’exigence d’une maîtrise publique sur l’ensemble de la chaîne  

Ces constats doivent nous conduire à sortir de la logique de 
marchandisation des soins de santé et des médicaments dominée par le 
consumérisme des produits pharmaceutiques. Les autorités publiques ont la 
responsabilité de garantir l’accessibilité universelle aux soins de santé et 
aux médicaments. Cela implique d’engager des mesures fortes de 
régulation sous l’égide de la puissance publique et de dégager des moyens 
nouveaux au profit de la recherche. L’État doit disposer d’outils publics et 
de moyens industriels pour garantir la disponibilité des médicaments 
essentiels, économiquement abordables, de bonne qualité et biens utilisés. 
L’organisation de la recherche doit se soumettre à l’intérêt général sous 
maîtrise citoyenne. Les coopérations internationales doivent être 
encouragées et les financements publics fournis à hauteur nécessaire. La 
législation internationale en matière de propriété intellectuelle et 
industrielle appliquée aux médicaments, doit être révisée sur la base de la 
primauté de la santé publique. 

Depuis longtemps, les députés communistes et le groupe de la Gauche 
démocrate et républicaine portent l’idée d’un pôle public du médicament. 
Des mesures en la matière ont été à plusieurs reprises mises sur la table de 
l’Assemblée nationale. Cette proposition de loi, tirant les leçons de la crise 
du coronavirus, formule une architecture globale permettant de créer les 
outils nécessaires à une politique publique du médicament au service de 
l’indépendance sanitaire de notre pays. Cela est d’autant plus indispensable 
que la stratégie nationale de santé, définie de manière pluriannuelle par le 
ministère de la Santé, n’aborde que très partiellement ces enjeux. La 
définition d’une stratégie nationale du médicament doit donc s’inscrire 
dans une démarche de planification et de démocratie sanitaire novatrice. 
Elle doit permettre la prise en considération de la demande sociale et faire 
le lien entre l’expertise, les avancées technologiques et les orientations 
politiques. Mais pour pouvoir la mettre en œuvre, la puissance publique 
doit à la fois renforcer les outils d’intervention existants et s’en doter de 
nouveaux.  

En ce sens, il est nécessaire de disposer en premier lieu d’outils de 
recherche en matière de médicament comme de dispositifs médicaux afin 
de ne pas dépendre uniquement de l’initiative privée. Il est également 
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indispensable de pouvoir s’appuyer sur un pôle public de production sur le 
territoire national permettant de répondre aux besoins de santé et d’éviter 
les pénuries, mais aussi de peser sur le marché du médicament pour en 
assainir les pratiques. S’agissant de la gestion des crises sanitaires, il 
convient sans plus attendre de réactiver l’EPRUS afin de disposer de 
capacités de stockage en matière de médicaments et d’équipements 
sanitaires essentiels. En matière de régulation du marché, le CEPS doit être 
doté de moyens suffisants d’analyse, de suivi et d’investigation afin de 
mettre régulièrement à jour les prix et redéfinir les critères de fixation de 
ceux-ci. L’ensemble de ces acteurs seront articulés sous la responsabilité du 
ministère de la Santé et d’un Conseil national du médicament, chargé de 
planifier les besoins en médicaments et dispositifs médicaux en fonction de 
l’évolution des besoins en santé de la population.  

La santé humaine est devenue l’un des espaces de profit pour la 
finance. Il est pourtant acquis que la loi de l’argent méconnaît l’intérêt 
général. Le droit à la santé ne peut être soumis à des calculs et à des 
spéculations. Il ne saurait être soumis à d’autres considérations que celles 
de la dignité humaine. Ces questions politiques sont aussi des sujets 
éthiques, des enjeux de civilisation. Nous voulons savoir, comprendre, et 
décider en connaissance de cause C’est la meilleure garantie que nous 
pouvons donner pour répondre aux besoins de santé. La démarche que nous 
portons est d’autant plus justifiée que le financement du marché du 
médicament repose en grande partie sur les remboursements de la 
collectivité au moyen de l’Assurance maladie. La situation actuelle appelle 
de manière urgente à une meilleure maîtrise publique dans les domaines du 
médicament et des dispositifs médicaux. C’est tout l’objet de ce texte que 
de répondre concrètement aux besoins de santé de nos concitoyens tout en 
développant une nouvelle ambition pour la sécurité sociale.  

* 

*   * 

La présente proposition de loi poursuit, au moyen de plusieurs 
mesures, un double objectif. Il s’agit d’une part d’organiser une politique 
publique des médicaments et des dispositifs médicaux visant à garantir 
l’indépendance sanitaire de notre pays, et d’autre part de renforcer la 
régulation économique et sanitaire des secteurs du médicament et des 
dispositifs médicaux afin de rendre accessibles au plus grand nombre les 
produits de santé, dans des conditions sécurisées et à un prix abordable. 
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Le titre Ier organise un service public du médicament et des dispositifs 
médicaux avec l’instauration de plusieurs leviers aux mains de la puissance 
publique dans le domaine du médicament et des produits de santé 
(dispositifs médicaux, matériel médical, vaccins). Concourant à la politique 
de santé publique, ces nouveaux outils permettent d’intervenir aux 
différentes étapes de la chaine du médicament (pilotage, recherche, 
production, stockage et distribution) et  d’assurer l’indépendance sanitaire 
de la France. Ils agissent en complémentarité avec les organismes publics 
existants : l’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM), la 
Haute autorité de santé (HAS), et le CEPS.  

L’article 1er crée un Conseil national du médicament et des produits 
de santé dont la mission est d’élaborer une stratégie nationale pluriannuelle 
en matière de médicaments et de produits de santé. Cette nouvelle instance 
démocratique vise à contribuer à la planification des besoins en 
médicaments en fonction de l’évolution des besoins en santé de la 
population pour les différents acteurs de la chaîne du médicament et 
formule des orientations en toute transparence ainsi que le contrôle de leur 
mise en œuvre.  

L’article 2 institue un Pôle public du médicament qui concourt à une 
politique publique en matière de médicament et de produits de santé au 
service des besoins en santé de la population et des établissements de santé. 
Ce nouvel établissement public assure trois missions principales. Il 
contribue à la recherche médicale et pharmaceutique. Il assure une 
production publique de médicaments, notamment de médicaments d’intérêt 
thérapeutique majeur, permettant de garantir un accès au plus grand 
nombre à un prix abordable. Enfin, il est en charge de coordonner avec 
d’autres établissements publics (Pharmacie centrale des armées et 
pharmacies des hôpitaux publics) la production et l’approvisionnement des 
médicaments concernés par des pénuries ou des tensions 
d’approvisionnement.   

L’article 3 institue un laboratoire public de recherche en dispositifs 
médicaux. Outre la recherche, ce nouvel organisme aura la capacité de 
fabriquer des dispositifs médicaux jugés essentiels pour garantir 
l’indépendance sanitaire. Il aura enfin la possibilité d’accompagner les 
entreprises de la filière dans la validation clinique de leurs dispositifs 
médicaux afin de renforcer la sécurité sanitaire de ces produits pour la 
population.  
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L’article 4 rétablit en tant qu’organisme autonome l’EPRUS afin de 
disposer d’un outil public réactif pour faire face aux pandémies. Cet 
établissement public créé en 2007, et fusionné en 2016 dans Santé publique 
France, assurait la gestion des moyens de lutte contre les menaces 
sanitaires graves, tant du point de vue humain avec la gestion de la réserve 
sanitaire que du point de vue matériel par l’achat et le stockage de produits 
sanitaires d’urgence (matériel médical, masques, gants, médicaments). Il 
convient de le réactiver en le dotant de moyens financiers importants. Tel 
est le sens de cet article.  

Le titre II ambitionne de mieux réguler le marché des médicaments et 
des dispositifs médicaux tout en renforçant la transparence au sein des deux 
filières. Dans cet objectif, les dispositions qui suivent visent, d’une part à 
renforcer de manière importante les prérogatives du CEPS pour en faire 
une véritable autorité publique de régulation des prix des médicaments, et 
d’autre part à accroître le contrôle sanitaire des dispositifs médicaux.  

En ce sens, l’article 5 oblige le CEPS à prendre en compte les efforts 
réels de recherche et développement des industriels dans le processus de 
fixation des prix des médicaments avant leur distribution.  

Reprenant une recommandation issue de la Cour des comptes dans son 
rapport de septembre 2017, l’article   instaure des obligations périodiques 
de révision des prix des médicaments par le CEPS afin de diminuer les 
rentes de l’industrie pharmaceutique. Le prix des médicaments serait ainsi 
révisé à l’issue de cinq années pour les médicaments les plus innovants, et 
tous les trois ans pour les autres médicaments ainsi que ceux faisant l’objet 
d’extension d’indications thérapeutiques.  

L’article 7 élargit la gouvernance du CEPS. Afin de renforcer ses 
capacités, il prévoit d’intégrer en son sein les expertises des laboratoires 
publics de recherche (CNRS, INSERM) ainsi que le Pôle public du 
médicament. Cet article prévoit en outre que le CEPS agit en fonction des 
orientations fixées annuellement par le Conseil national du médicament et 
des produits de santé instauré dans la présente proposition de loi.  

L’article 8 crée une nouvelle obligation de transparence à la charge 
des entreprises pharmaceutiques afin qu’elles publient annuellement les 
aides publiques qu’elles perçoivent. 

L’article 9 élargit la liste des incidents devant faire l’objet d’une 
déclaration obligatoire sans délai à l’agence nationale de sécurité du 
médicament (ANSM) sur les dysfonctionnements des dispositifs médicaux. 
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L’article 10 crée un observatoire citoyen des dispositifs médicaux qui 
a pour mission de garantir la transparence des données issues de la 
surveillance des incidents pouvant survenir lors de l’utilisation d’un 
dispositif médical. 
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PROPOSITION DE LOI 

TITRE IER  

UN SERVICE PUBLIC DU MÉDICAMENT ET DES DISPOSITIFS 
MÉDICAUX AU SERVICE DE L’INDÉPENDANCE SANITAIRE 

Article 1er 

Après l’article L. 1411-3 du code de la santé publique, il est inséré un 
article L. 1411-3-1 ainsi rédigé : 

« Art. L. 1411-3-1. - Le Conseil national du médicament et des 
produits de santé a pour missions : 

« 1° De contribuer à l’élaboration, au suivi annuel et à l’évaluation 
pluriannuelle de la stratégie nationale du médicament et des produits de 
santé ; 

« 2° De fournir aux pouvoirs publics, en liaison avec les agences 
sanitaires et la Haute Autorité de santé, l’expertise nécessaire à la 
conception et à l’évaluation des politiques et stratégies relatives aux 
médicaments et aux produits de santé ; 

« 3° De fournir aux pouvoirs publics des réflexions prospectives et des 
conseils sur les questions relatives aux médicaments et aux produits de 
santé ; 

« Il peut être consulté par les ministres intéressés et par les présidents 
des commissions compétentes de l’Assemblée nationale et du Sénat sur 
toute question relative aux médicaments et aux produits de santé.  

« Un décret fixe la composition du Conseil national du médicament et 
des produits de santé et détermine ses modalités de fonctionnement. » 

Article 2 

Au début du livre Ier de la cinquième partie du code de la santé 
publique, il est inséré un titre préliminaire ainsi rédigé : 

 

 

 

 

 

 

 

 
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« TITRE PRÉLIMINAIRE 
« PÔLE PUBLIC DU MÉDICAMENT 

«Art. L. 5111-1-A. – I. – Il est institué un établissement public à 
caractère technique et scientifique, dénommé Pôle public du médicament, 
contribuant à la recherche et la production de médicaments au service des 
besoins en santé de la population. Cet établissement est placé sous la tutelle 
conjointe du ministre chargé de la santé et ministre chargé de la recherche. 
Il concourt à la politique de santé publique.  

« Le Pôle public du médicament a pour missions : 

« 1° de contribuer à la recherche médicale et pharmaceutique au 
service des patients et des établissements de santé ; 

« 2° de produire des médicaments, en particulier des médicaments 
d’intérêt thérapeutique majeur, au service des patients et des établissements 
de santé ; 

« 3° de coordonner et de garantir, en lien avec les autres opérateurs de 
l’État produisant des médicaments, la continuité de la production et de 
l’approvisionnement de médicaments pour lesquels il existe des tensions 
d’approvisionnement ou des ruptures de stock ;  

« 4° le cas échéant, de stocker et de distribuer des médicaments sur le 
territoire national. 

« II. – Les ressources du Pôle public du médicament sont constituées 
de concours financiers de l’État et de la sécurité sociale. 

« III. – Le Pôle public du médicament est administré par un conseil 
d’administration et dirigé par un directeur général. 

« Le conseil d’administration comprend, outre son président, vingt 
membres répartis en cinq collèges : 

« – un collège des partenaires sociaux ; 

« – un collège des professionnels de santé ; 

« – un collège des usagers ; 

«– un collège des représentants de l’Assurance maladie ; 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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« – un collège des élus. 

« Le conseil d’administration délibère sur les orientations stratégiques 
pluriannuelles, le bilan d’activité annuel, le programme d’investissement, le 
budget et les comptes, les subventions éventuellement attribuées par le Pôle 
public, l’acceptation et le refus de dons et legs. 

« Un décret en Conseil d’État fixe les modalités de l’administration et 
de la direction de l’établissement public. Ce décret détermine, également, 
les compétences et la composition du conseil d’administration.» 

Article 3 

Au début du livre II de la cinquième partie du code de la santé 
publique, il est inséré un titre préliminaire ainsi rédigé : 

« TITRE PRÉLIMINAIRE 
« LABORATOIRE PUBLIC DE RECHERCHE  

EN DISPOSITIFS MÉDICAUX 

« Art. L. 5211-1-A. – I. – Il est institué un établissement public à 
caractère technique et scientifique, dénommé Laboratoire public de 
recherche en dispositifs médicaux. Cet établissement est placé sous la 
tutelle conjointe du ministre chargé de la santé et ministre chargé de la 
recherche. Il concourt à la politique de santé publique et contribue à 
organiser une stratégie industrielle de la filière des dispositifs médicaux.  

« Le Laboratoire public de recherche en dispositifs médicaux a pour 
missions : 

« 1° de contribuer à la recherche en matière de dispositifs médicaux et 
de produire des brevets ; 

« 2° de fabriquer des dispositifs médicaux afin de réduire la 
dépendance du système public de santé aux importations ;  

« 3° d’accompagner les entreprises de la filière, aux côtés de la Banque 
publique d’investissement, aux fins de validation clinique des dispositifs 
médicaux ; 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
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« II. – Les ressources du Laboratoire public de recherche en dispositifs 
médicaux sont constituées de concours financiers de l’État et de la sécurité 
sociale. 

« III. – Le Laboratoire public de recherche en dispositifs médicaux est 
administré par un conseil d’administration et dirigé par un directeur 
général. 

« Le conseil d’administration délibère sur les orientations stratégiques 
pluriannuelles, le bilan d’activité annuel, le programme d’investissement, le 
budget et les comptes, les subventions éventuellement attribuées par 
l’établissement public.  

« Un décret en Conseil d’État fixe les modalités de l’administration et 
de la direction de l’établissement public. Ce décret détermine, également, 
les compétences et la composition du conseil d’administration.» 

Article 4 

Le code de la santé publique est ainsi modifié : 

1° L’article L. 1413-1 est ainsi modifié : 

a) Le 5° est abrogé ; 

b) Le dernier alinéa est supprimé. 

2° Après le chapitre V du titre III du livre Ier de la troisième partie, il 
est inséré un chapitre V bis ainsi rédigé : 

« CHAPITRE V BIS 

« Gestion des moyens de lutte contre les menaces sanitaires graves 

« Art. L.  3135-4. - La gestion administrative et financière de la réserve 
sanitaire est assurée par un établissement public de l’État à caractère 
administratif placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé. Les 
modalités de mise en œuvre et d’emploi de la réserve au plan territorial, 
sous l’autorité des représentants de l’État compétents, font l’objet d’un 
décret en Conseil d’État. 

« Cet établissement public a également pour mission, à la demande du 
ministre chargé de la santé, d’acquérir, de fabriquer, d’importer, de 
distribuer et d’exporter des produits et services nécessaires à la protection 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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de la population face aux menaces sanitaires graves. Il peut également 
financer des actions de prévention des risques sanitaires majeurs. 

« L’établissement public peut également mener, à la demande du 
ministre chargé de la santé, les mêmes actions pour des médicaments, des 
dispositifs médicaux ou des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
répondant à des besoins de santé publique, thérapeutiques ou diagnostiques, 
non couverts par ailleurs, qui font l’objet notamment d’une rupture ou 
d’une cessation de commercialisation, d’une production en quantité 
insuffisante ou lorsque toutes les formes nécessaires ne sont pas 
disponibles. Il peut être titulaire d’une licence d’office mentionnée à 
l’article L. 613-16 du code de la propriété intellectuelle. 

« Lorsque les actions menées par l’établissement public concernent des 
médicaments, produits et objets mentionnés à l’article L. 4211-1 du présent 
code, elles sont réalisées par un établissement pharmaceutique qui en 
assure, le cas échéant, l’exploitation. Cet établissement est ouvert par 
l’établissement public et est soumis aux dispositions des articles L. 5124-2, 
à l’exception du premier alinéa, L. 5124-3, L. 5124-4, à l’exception du 
dernier alinéa, L. 5124-5, L. 5124-6, L. 5124-11 et L. 5124-12. 

« Art. L. 3135-5. - L’établissement public est soumis à un régime 
administratif, budgétaire, financier et comptable et à un contrôle de l’État 
adaptés à la nature particulière de sa mission, définis par le présent 
chapitre. 

« Il est administré par un conseil d’administration constitué de son 
président et, à parité, de représentants de l’État et de représentants des 
régimes obligatoires d’assurance maladie. 

« Il est dirigé par un directeur général. Celui-ci prend, au nom de 
l’État, les actes nécessaires à l’accomplissement des missions que le 
ministre chargé de la santé confie à l’établissement public, notamment 
celles de l’autorité compétente mentionnée aux chapitres II et III. 

« Art. L. 3135-6. - Les agents de l’établissement public sont régis par 
les articles L. 5323-1, L. 5323-2 et L. 5323-4. 

« L’établissement public peut faire appel à des agents contractuels de 
droit privé pour occuper des fonctions de caractère scientifique ou 
technique. 
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« Les membres du conseil d’administration de l’établissement public 
ainsi que les personnes ayant à connaître des informations détenues par 
celui-ci sont tenus au secret professionnel dans les conditions et sous les 
peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal. 

«Art. L. 3135-7. - Les ressources de l’établissement public sont 
constituées par : 

« 1° des taxes prévues à son bénéfice ; 

« 2° des redevances pour services rendus ; 

« 3° le produit des ventes des produits et services mentionnés à 
l’article L. 3135-1 ; 

« 4° les reversements et remboursements mentionnés à l’article 
L. 162-1-16 du code de la sécurité sociale ; 

« 5° une contribution à la charge des régimes obligatoires d’assurance 
maladie dont le montant est fixé chaque année par la loi de financement de 
la sécurité sociale, répartie entre les régimes selon les règles définies à 
l’article L. 174-2 du code de la sécurité sociale ; 

« 6°des subventions, notamment de l’État ; 

« 7° des produits divers, dons et legs ; 

« 8° des emprunts. 

« Le montant de la contribution mentionnée au 5° ne peut excéder 
50 % des dépenses de l’établissement public au titre des missions 
mentionnées au deuxième alinéa de l’article L. 3135-1. Le respect de ce 
plafond est apprécié sur trois exercices consécutifs. 

« Art. L. 3135-8. - Les conditions d’application du présent chapitre 
sont fixées par décret en Conseil d’État.» 
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TITRE II 

TRANSPARENCE SANITAIRE ET RÉGULATION  
DES PRIX AU SEIN DES FILIÈRES DU MÉDICAMENT  

ET DES DISPOSITIFS MÉDICAUX 

Article 5 

À la seconde phrase du premier alinéa du I de l’article L. 162-16-4 du 
code de la sécurité sociale, après la première occurrence du mot : 
« médicament », sont insérés les mots : « , des investissements publics en 
recherche et développement biomédicale, ». 

Article 6 

L’article L. 162-16-4 du code de la sécurité sociale est ainsi modifié : 

1° Le II est ainsi modifié 

a) Le début du premier alinéa est ainsi rédigé : 

« Le prix de vente mentionné au I doit faire l’objet d’un nouvel 
examen au plus tard trois ans après avoir été initialement fixé. Ce délai est 
porté à cinq ans pour les médicaments répondant à des conditions 
spécifiques fixées au regard des critères 
                                                                                    mentionnés la seconde 
phrase du premier alinéa du I. Il peut à tout moment être fixé à un niveau 
inférieur... (le reste sans changement) ». 

b) Il est ajouté un 8° ainsi rédigé : 

« 8° En cas d’extension d’indication thérapeutique ayant un effet sur le 
nombre de patients ou le volume des ventes. » 

2° Le III est complété par les mots : « et le nombre de patients ou 
volume des ventes donnant lieu à une révision de prix ». 

Article 7 

Le I de l’article L. 162-17-3 du code de la sécurité sociale est ainsi 
modifié : 
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1° À la première et à la dernière phrase du premier alinéa, après le 
mot : « compétents », sont insérés les mots : « et du Conseil national du 
médicament et des produits de santé». 

2° Au quatrième alinéa, après la seconde occurrence du mot : « État, », 
sont insérés les mots : « trois représentants du Pôle public du médicament, 
trois représentants du Centre national de la recherche scientifique, trois 
représentants de l’Institut national de la santé et de la recherche 
médicale, ».  

Article 8 

Après l’article L. 162-19-1 du code de la sécurité sociale, il est inséré 
un article L. 162-19-2 ainsi rédigé : 

« Art. L. 162-19-2. – Chaque année, les entreprises pharmaceutiques 
dont le chiffre d’affaires est supérieur à 50 millions d’euros rendent public 
les montants perçus au titre des aides publiques relatives à la recherche et 
développement biomédical. 

« Les conditions d’application du présent article sont fixées par décret 
en Conseil d’État. » 

Article 9 

Le premier alinéa de l’article L. 5212-2 du code de la santé publique 
est remplacé par sept alinéas ainsi rédigés : 

« Le fabricant, les utilisateurs d’un dispositif et les tiers doivent 
signaler sans délai à l’Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé : 

« 1° Tout incident ou risque d’incident mettant en cause un dispositif 
ayant entraîné ou susceptible d’entraîner la mort ou la dégradation grave de 
l’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’un tiers ; 

« 2° Toute réaction nocive et non voulue se produisant lors de 
l’utilisation d’un dispositif médical conformément à sa destination ; 

« 3° Toute consultation avec examens complémentaires hors suivi 
médical classique ; 
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« 4° Tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou 
des performances d’un dispositif médical ; 

« 5° Toute réaction nocive et non voulue résultant d’une utilisation 
d’un dispositif médical ne respectant pas les instructions du fabricant ; 

« 6° Toute indication erronée, omission et insuffisance dans la notice 
d’instruction, le mode d’emploi ou le manuel de maintenance d’un 
dispositif médical, susceptible d’entraîner des erreurs lors de son 
utilisation. » 

Article 10 

Le titre II du livre III de la cinquième partie du code de la santé 
publique est complété par un chapitre V ainsi rédigé : 

« CHAPITRE V 

« Observatoire citoyen des dispositifs médicaux 

« Art. L. 5325-1. – Il est institué au sein de l’Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé un observatoire citoyen des 
dispositifs médicaux. Cet observatoire a pour mission de garantir la 
transparence des données issues de la matériovigilance définie au 
chapitre II du titre Ier du présent livre. 

« Il est composé de personnalités extérieures à l’agence, désignées 
dans des conditions prévues par décret en Conseil d’État. Ces personnalités 
exercent leurs fonctions au sein de l’observatoire à titre gratuit.» 

Article 11 

I. – Les charges qui pourraient résulter pour l’État de l’application de 
la présente loi sont compensées, à due concurrence, par la création d’une 
taxe additionnelle aux droits mentionnés aux articles 575 et 575 A du code 
général des impôts. 

II. – Les pertes de recettes et les charges qui pourraient résulter pour 
les organismes de sécurité sociale de l’application de la présente loi sont 
compensées à due concurrence par la majoration des droits mentionnés aux 
articles 575 et 575 A du code général des impôts. 
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