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Texte de la question

M. Jean-Luc Warsmann attire l'attention de M. le ministre du travail, des relations sociales et de la solidarité sur
la mise en oeuvre de la loi n° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de financement de la sécurité sociale pour 2007.
En effet, il semblerait que le décret d'application de l'article 58-I, alinéa 2, de ce texte, concernant les conditions
de durée et de renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché du médicament, n'ait pas encore été
publié a ce jour. En conséquence, il le prie de bien vouloir lui faire connaitre sa position sur ce sujet.

Texte de la réponse

L'article 58-1 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2007, qui introduit l'article L. 5121-9-1 du code
de la santé publique, procéde a la transposition de l'article 126 bis de la directive 2001/83 CE du Parlement
européen et du Conseil modifiée, instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain.
L'article L. 5121-9-1 prévoit la possibilité pour I'agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS) d'autoriser, pour des raisons de santé publique justifiées, la mise sur le marché d'un médicament
autorisé dans un autre Etat membre de la Communauté européenne ou partie a I'Espace économique européen
qui ne fait I'objet en France ni d'une autorisation de mise sur le marché, ni d'une demande en cours d'instruction
en vue d'une telle autorisation. Cet article précise que l'autorisation peut étre délivrée pour une durée
déterminée et renouvelée dans des conditions fixées par décret en Conseil d'Etat. Le décret en Conseil d'Etat
prévu par l'article L. 5121-9-1 est en cours d'élaboration. Le caractére trés technique de ce texte nécessite de
nombreux échanges avec les services de 'AFSSAPS. Ce texte devrait étre publié au Journal officiel de la
République francaise courant 2008.
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