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ARTICLE 19
|. — Rédiger ainsi lesalinéas20 225 :
«a) Ledeuxiémealinéadu Il est ainsi rédigé :
« Par dérogation au premier alinéadu présent 11 :

«— Pour les manquements mentionnés au 1° de I'article L. 5423-9, I’agence peut assortir cette
sanction financiere d’'une astreinte journaliere pour chaque jour de rupture d’ approvisionnement
constaté, qui ne peut étre supérieure a 30 % du chiffre d’ affaires journalier moyen réalisé en France
par |’ entreprise au titre du dernier exercice clos pour le produit considéré, sauf si I’exploitant a été
en capacité de rétablir un niveau de stock conforme a la limite fixée conformément aux termes de
I’article L. 5121-29, dans le mois qui suit I'information de cette situation a I’ Agence nationale de
securité du médicament et des produits de santé et dans les meilleurs délais par I’ exploitant. ;

«— pour les manquements mentionnés auix 2° a8° de |’ article L. 5423-9, I’ agence peut assortir cette
sanction financiere d’'une astreinte journaliere pour chaque jour de rupture d’ approvisionnement
constaté, qui ne peut étre supérieure & 30 % du chiffre d’ affaires journalier moyen réalisé en France
par |’ entreprise au titre du dernier exercice clos pour le produit considéré.

« Le montant peut étre porté a 50 % de ce chiffre d’ affaires lorsqu’ une personne morale ayant d§ja
fait I’objet d'une sanction financiére pour un manguement mentionné au méme article L. 5423-9
réitere le méme manguement, concernant la méme specialité, dans un délai de deux ans a compter
de la publication de la précédente sanction. »

«b) Lelll est complété par un alinéaainsi rédigé :

« Ce montant peut étre porté a 50 % de ce chiffre d’ affaires, dans lalimite de cing millions d’ euros,
lorsqu’ une personne morale ayant déja fait I’ objet d’ une sanction financiére pour un manquement
mentionné par I’ article L. 5423-9 réitere le méme manquement, concernant |la méme spéciaité, dans
un délai de deux ans a compter de la publication de la précédente sanction. Danslescasdu 1°, du a
et b du 5° et du b du 7° du méme article L. 5423-9, s I’exploitant a été en capacité de rétablir un
niveau de stock conforme alalimite fixée conformément aux termes de |’ article L. 5121-29, dans le
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mois qui suit I’information de cette situation a |’ Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé par ce dernier, aucune sanction n’est prononcée. »

I1. — Compléter cet article par |’ alinéa suivant :

«lll. — La perte de recettes pour les organismes de sécurité socidle est compensée a due
concurrence par la majoration des droits mentionnés aux articles 575 et 575 A du code général des
Impots. »

EXPOSE SOMMAIRE

La lutte contre les pénuries de médicaments nécessite un dispositif de sanctions équilibré et
proportionné.

En effet, les ruptures sont multifactorielles : elles peuvent étre liées aux limites des capacités de
production, aux difficultés d'approvisionnement en matieres premiéres, a des contraintes
réglementaires, a un contexte sanitaire ou géopolitique exceptionnel, ou encore a des difficultés
économiques.

Le systéme actuel de sanctions financiéres uniques ne permet pas de différencier les situations ni de
reconnaitre les efforts des |aboratoires pour remédier aux ruptures.

Par ailleurs, la nature méme d’ un stock de sécurité implique des variations temporaires liées a son
utilisation et a sa recongtitution. L’ appreéciation de la conformité ne peut donc se faire uniquement a
un instant T mais doit considérer la dynamique de reconstitution des stocks.

Cet amendement propose donc :
- une graduation des sanctions selon la gravité des manguements constatés;
- une exemption de sanction lorsgue le laboratoire démontre sa capacité a reconstituer ses stocks

dans un délai dun mois ;
- un renforcement des sanctions uniqguement en cas de manquements répétés, pouvant alors
atteindre 50 % du chiffre d affaires pour les récidivistes.

Cette approche plus nuancée vise a maintenir la pression sur les laboratoires tout en reconnaissant
leurs contraintes opérationnelles, pour un dispositif plus efficace de lutte contre les pénuries de
médicaments.

Cet amendement a été travaillé avec le Leem et Biogaran.
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