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ARTICLE 10
|.— Aprés|’ainéa 25, insérer les six alinéas suivants::
« A bis. — Sont exclus de |’ assiette définieau A :

«1° Les gpéciaités génériques définies au adu5°® de I'articleL. 5121-1 du code de la santé
publique;

« 2° Les spécialités inscrites au répertoire des groupes génériques en application des deux derniéres
phrases du b du 5° du méme article L. 5121-1;

« 3° Les médicaments hybrides définis au ¢ du 5° du méme article L. 5121-1 ;
« 4° Les médicaments biologiques similaires définis au adu 15° du méme article L. 5121-1 ;

«5° Les spécialités de références définies aux 5° et 15° du méme articleL. 5121-1, lorsqu’elles
sont remboursées sur la base d'un tarif fixé en application dull de I’articleL. 162-16 du présent
code ou lorsqu’elles le sont sur la base de remboursement la plus chére en vigueur pour les
spécialités génériques, hybrides ou pour les médicaments biologiques similaires appartenant au
groupe générique, hybride ou biologique similaire concerné, en application du lll de ce présent
article, ou lorsque leur prix de vente au public est identique a celui des spéciaités du groupe
générique, hybride ou biologique similaire auquel elles appartiennent. »
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Il — En conséquence, supprimer |’ alinéa 28.
[11. — Compléter cet article par I’alinéa suivant :

«|X.—La perte de recettes résultant pour les organismes de sécurité sociale résultant dul est
compensée a due concurrence par la majoration de I’ accise sur les tabacs prévue au chapitre IV du
titre I1* du livre 111 du code des impositions sur les biens et services. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement des députés socialistes et apparentés vise a exonérer de la nouvelle « contribution
supplémentaire » (qui remplace la régulation par la clause de sauvegarde) les médicaments
génériques, hybrides et biosimilaires.

L es médicaments génériques étaient a |’ origine exonérés de la régulation financiere par la clause de
sauvegarde puisqu’avec des marges faibles, tout en assurant la méme qualité et la méme securité
gue leur référents, les génériques favorisent un acces durable a tous les patients aux traitements a
coUt raisonnable pour les comptes publics.

Chaqgue année, le développement des produits substituables est a I’ origine de 2,5Md€ d’ économies
en raison de prix fixés 40 % a 60 % en-dessous ce ceux des specialités de référence. Le secteur des
médi caments substituables est |e premier contributeur aux économies de |’ assurance maladie.

Mais a compter de 2019, les génériques ont été intégrés dans |’ assiette de la clause de sauvegarde
sans toutefois tenir compte de leur spécificité (prix bas, faible marge et source d’ économie).

Cette inclusion a engendré une chute de la rentabilité du secteur des génériques car cette
contribution n’ est pas soutenable pour ces produits a bas prix et afaible marge.

Celle-ci est passée de 0,4 % en 2021 a-1,5 % en 2023 (soit une rentabilité négative). En 2023, la
clause de sauvegarde pour les génériques (320M<€) est méme supérieure al’ accroissement du chiffre
d affaires hors taxes des génériques en 2023 (270M€), selon les estimations du GEMME. La clause
de sauvegarde remet en cause |’ existence du premier contributeur aux économies et a |’ accés aux
traitements a codts raisonnables.

La nouvelle « contribution supplémentaire » proposée par le Gouvernement a cet article 10 tend a
remplacer la régulation par la clause de sauvegarde. Les génériques, hybrides et biosimilaires
doivent en étre exclus pour les mémes motifs.

La régulation financiere pour les spécialités substituables n’est pas équitable car la contribution
régule la dépense remboursée indépendamment du prix. Or, ces spécialités ne participent pas a la
croissance des dépenses de médicaments, comme le rappelle régulierement la Cour des comptes,
mais constituent par nature un levier de la maitrise des dépenses de santé puisgu’ elles viennent
uniquement substituer des molécules princeps prescrites tout en permettant a |’ assurance maladie de
réaliser des économies en raison de leurs prix significativement plus bas que celles-ci et donc de
diminuer les montants remboursés par la solidarité nationale.
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Conformément a I'objectif de régulation des dépenses remboursées par la «contribution
supplémentaire », ces spécialités pourraient ainsi étre exonérées afin de ne pas sanctionner les
économies attendues et encouragées par leur développement. A ce jour, plus les produits
substituabl es réalisent des économies et plus la « contribution supplémentaire » comme la clause de
sauvegarde avant elle, les sanctionne. Cette régulation injustifiée est |I’une des explications de la
multiplication des difficultés des génériqueurs ces derniéres années.

Pour converger vers une plus juste répartition de la contribution, la LFSS pour 2024 et la LFSS
pour 2025 avaient plafonné a 2 % et 1,75 % le montant des clauses de sauvegarde respectivement
d0 par les laboratoires pour I’année 2024 et pour I’année 2025 au titre de I'exploitation des
spécialités génériques, des spécialités dont la base de remboursement des frais exposes par les
assurés est limitée a un tarif forfaitaire de responsabilité ou des spéciaités dont le prix est identique
acelui des générigues du méme groupe.

Un plafonnement de la « contribution supplémentaire » comme le propose le Gouvernement n’ est
toutefois pas entierement satisfaisant, compte tenu du faible niveau de marge des laboratoires
exploitant des spécialités a bas prix, pour lesquels cette régulation atteindrait des niveaux
difficilement soutenables et pouvant conduire a des arréts de commercialisation.

Cet amendement a été travaillé avec le GEMME.

3/3



