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ARTICLE 10
|. — Compléter cet article par les deux alinéas suivants :

«XIX.—Les produits de santé acquis pour la constitution des stocks stratégiques de I’ Etat
nécessaires face aux menaces nucléaires, radiologiques, biologiques et chimiques qui représentent
une menace sanitaire grave au sens de I’ article L3135-4 du code la santé publique, dont la liste est
fixée par arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociae, sont exclus du champ
d’ application du6° dull de I'article L. 138-10 du code de la sécurité sociale pour le calcul des
chiffres d’ affaires mentionnés au | du méme article.

«X.—La perte de recettes pour les organismes de sécurité sociadle est compensée, a due
concurrence, par la création d une taxe additionnelle a I’ accise sur les tabacs prévue au chapitre IV
du titre 1¥ du livre 11 du code des impositions sur les biens et services. »

EXPOSE SOMMAIRE

Les dépenses de |’ assurance maladie en matiére de médicaments sont notamment régulées par une
clause de sauvegarde. Chaque année, un montant « M » est fixé dans le PLFSS pour |'année
suivante. Ce seuil correspond a un montant en chiffre d'affaires (CA) net des entreprises
pharmaceutiques sur le champ des médicaments remboursables, au-dela duquel une partie du
dépassement est rappelée aupres de tous les laboratoires redevables. La clause de sauvegarde est
donc concgue pour maitriser la croissance du secteur.

Par volonté gouvernementale, la LFSS pour 2023 a entériné |’ entrée dans le périmetre de la clause
de sauvegarde de I’ensemble des médicaments et produits de santé acquis par Santé Publique
France. Cette décision a de facto engagé le sort des médicaments et produits de santé constitutifs
des stocks stratégiques d' Etat (définis par |'article L3135-4 du code de la santé publique), aors
méme gu’ils répondent aux besoins critiques de la médecine d urgence et de la défense nationale.
Indispensables pour garantir la sécurité sanitaire nationale, ils sont vitaux pour assurer la
préparation et la gestion des situations sanitaires d’ urgence en lien avec la prise en compte de la
menace terroriste, du risque épidémique, la gestion des accidents industriels et la protection des
opérateurs d’importance vitde (OIV). Ces stocks stratégiques d Etat sont I'un des piliers
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fondamentaux de notre capacité de réponse aux menaces majeures, de notre souveraineté sanitaire
et de notre résilience. ls intégrent notamment |es antidotes et contre-mesures médicales essentielles
pour faire face aux risques nucléaires, radiologiques, biologiques et chimiques (NRBC).

Il apparait incohérent de soumettre les médicaments et produits de santé constitutifs des stocks
stratégiques d’ Etat ala contribution de la clause de sauvegarde dans la mesure ol la dépense qu’ils
représentent ne correspond pas a une consommation de produits ou prestations de santé qu'il
s agirait de controler ou d’ atténuer mais bien a la traduction de la doctrine de I’ Etat en matiére de
securité et de protection des populations.

Cet amendement vise donc a exempter du périmetre de |a clause de sauvegarde les medicaments et
produits de santé constitutifs des stocks stratégiques d’ Etat, afin de préserver leur rble central dans
la sécurité sanitaire et la souveraineté sanitaire de la France, au service des populations civiles et
militaires.

Le faible nombre d’ entreprises concernées rend la mesure acceptabl e financiérement, au regard des
enjeux stratégiques que les risques NRBC représentent pour la Nation.
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