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ARTICLE 37
Compl éter cet article par I’ alinéa suivant :

«1ll. —Dans un délai maximum de six mois a compter de la publication de la présente loi, I’ Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé adresse une recommandation aux
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale sur I’ opportunité de compléter et d' élargir la
liste des groupes biologiques similaires mentionnée au 2° de I’ article L. 5125-23-2 du code de la
santé publique. »

EXPOSE SOMMAIRE

La présente loi prévoit de fixer une liste des groupes biologiques similaires au sein desquels le
pharmacien pourrait substituer un médicament biol ogique de référence par son biosimilaire.

L’ étude d'impact du PLFSS pour 2022 indique que cette liste sera évolutive et a vocation a étre
dargie.

Deslors, cet amendement vise a prévoir les conditions d’ élargissement progressif de ladite liste, sur
les recommandations de I’ Agence Nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, et
ce dans un délai raisonnable permettant un recul suffisant sur la substitution des premiéres
mol écul es concernées.
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