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Texte de la question

M. Yves Bur attire l'attention de M. le ministre des solidarités, de la santé et de la famille au sujet de l'article 30
de la loi du 13 ao(t 2004 relative a I'assurance maladie visant a compléter le 5° de l'article L. 512-1 du code de
la santé publique concernant les génériques. En effet, cet article, qui stipule pour son application que : « les
différents sels, esters, éthers, mélanges d'isomeres, complexes ou dérivés d'un principe actif sont considérés
comme un méme principe actif, sauf s'ils présentent des propriétés sensiblement différentes au regard de la
sécurité ou de l'efficacité. Dans ce cas, des informations supplémentaires fournissant la preuve de la sécurité et
de l'efficacité des différents sels, esters ou dérivés d'une substance active autorisée doivent étre apportées »,
pose le probléme des médicaments ayant déja recu leur AMM. C'est pourquoi il lui demande de bien vouloir lui
préciser si ces médicaments sont concernés et dans quelles conditions.

Texte de la réponse

La préoccupation exprimée par I'honorable parlementaire quant a I'application de I'article 30 de la loi du

13 aodt 2004 relative a I'assurance maladie visant & compléter le 5° de l'article L. 5121-1 appelle les précisions
suivantes : le 5° de l'article L. 5121-1 du code de la santé publique définit le médicament générigue comme un
médicament qui a la méme composition qualitative et quantitative en principe actif, la méme forme
pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des études de
biodisponibilité appropriées. L'article 30 de la loi du 13 aolt 2004 relative a I'assurance maladie, transposant
notamment certaines dispositions de la directive 2004/27CE portant modification de la directive 2001/87CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, a complété le 5° de l'article L. 5121-
1 précité en précisant que les différents sels, esters, éthers, isoméres, mélanges d'isomeéres, complexes ou
dérivés d'un principe actif sont considérés comme un méme principe actif, sauf s'ils présentent des propriétés
sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de l'efficacité. Dans ce cas, des informations
supplémentaires fournissant la preuve de la sécurité et de I'efficacité des différents sels, esters ou dérivés d'une
substance active autorisée doivent étre apportées. Les dispositions de l'article précité s'appliquent
indifferemment aux médicaments génériques dont l'autorisation de mise sur le marché a été sollicitée avant ou
apres l'entrée en vigueur de la loi précitée.
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