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ARTICLE ADDITIONNEL
APRESL'ARTICLE 3, insérer I'article suivant:

Dans un délai d’un an a compter de la promulgation de la présente loi, le Gouvernement remet au
Parlement un rapport étudiant les moyens d’ action et de contréle de I’ Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé dans lequel elle présente notamment les taux de recours et
d’ effectivité a ces moyens de contréle en vue de proposer un renforcement de ces derniers.

EXPOSE SOMMAIRE
L’ effectivité du systéme d'obligation des industries pharmaceutiques dépend des inspections et des
sanctions dont il s assortit. C'est donc sur I’ efficacité du pouvoir de controle de I’ANSM, |’ agence

chargée d' assurer la sécurité de |’ acces aux produits de santé en France et de gérer les politiques de
prévention et de gestion des pénuries, que doit porter prioritairement |’ effort.
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En effet, lesmissions de I’ ANSM semblent altérés par un grand manque de moyens humains et
matériels que refletent la rareté des sanctions prononcées et |la modestie des montants recouvrés, en
dépit d' une situation de plus en plus préoccupante sur le front des pénuries. Ainsi I’ Agence n’apris
gue huit décisions de sanctions financieres entre 2018 et 2022, pour un montant total de seulement
922 000 euros. Il faut donc combler d’ urgence latotale disproportion qui existe actuellement entre
les ressources allouées al’ Agence et les pouvoirs de contrdle et de sanction qu’ elle est censée
remplir.

Ainsi, cet amendement demande la remise d’ un rapport au Parlement étudiant les taux de recours et
d’ effectivité des moyens de contrdle de I’ ANSM en vue de proposer un renforcement de ces
derniers.
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