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ARTICLE ADDITIONNEL
APRESL'ARTICLE PREMIER, insérer |'article suivant:
L’article L. 5111-4 du code de la santé publique est complété par un ainéaainsi rédigé:

« Chague année, la liste des médicaments d'intérét thérapeutique majeur est rendue publique par
I” Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé définie al’ article L. 5311-1.
Celle-ci précise, pour chaque médicament, les obligations de constitution de stock de sécurité
définiesal’article L. 5121-29. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement reprend une recommandation de la commission d'enquéte sénatoriale sur les
pénuries de médicaments (juillet 2023) et propose que I'ANSM publie chaque année la liste
des médicaments d’ intérét thérapeutique majeur (MITM).

En effet, le rapport sénatorial indique que si les classes thérapeutiques susceptibles de contenir des
MITM sont connues et figurent dailleurs en annexe d'un arrété de 2016, la liste des MITM
identifiés par les industriels n'est, elle, pas publiée. Pourtant, depuis la LFSS pour 2020 et |e décret
de mars 2021 les industriels doivent transmettre a I'’ANSM chague année et pour chacun des MITM
gu'ils commercialisent un plan de gestion des pénuries (PGD).

Par ailleurs, I'amendement prévoit que la liste précise les obligations de constitution de stock de

securité associées a chague MITM. En effet, la définition actuelle des MITM couvre environ 6 000
spécialités, soit prés de la moitié des spécialités commercialisées en France. Mais environ 450 font
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I'objet d'obligations de stock renforcées. La liste doit ainsi faire apparaitre les MITM les plus
critiques.

Tel est I'objet du présent amendement qui prévoit d'assurer la transparence et I'information autour
des MITM.
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