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ARTICLE 34

À la seconde phrase de l’alinéa 91, substituer au mot : 

« supérieur », 

le mot : 

« inférieur ».

EXPOSÉ SOMMAIRE

Cet amendement du groupe parlementaire La France Insoumise vise l'instauration d'une pénalité 
"plancher" pour les industriels et laboratoires pharmaceutiques qui contreviennent aux engagements 
exigés dans le cadre d'une demande de commercialisation en accès direct.
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Lors d'une demande d'accès direct, l'exploitant se doit notamment d'assurer un approvisionnement 
approprié et continu afin de couvrir les besoins des patients sur le territoire, et de fournir la 
spécialité à titre gracieux après la durée de prise en charge par l'assurance maladie. Ces 
engagements sont exigés en contrepartie d’une entrée accélérée et dérogatoire sur le marché de leur 
spécialité médicamenteuse.

Sans pénalité plancher, certains acteurs pourraient être tentés de prendre le risque de ne pas 
respecter ces engagements, estimant que le coût d’éventuelles sanctions reste négligeable par 
rapport aux gains générés.


