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PRESIDENCE DE M. JEAN-CLAUDE CARLE
vice-président

Secrétaires :
Mme Marie-Héléne Des Esgaulx,
M. Jean Desessard.

M. le président. La séance est ouverte.

(La séance est ouverte a quatorze heures trente.)

1]

PROCES-VERBAL

M. le président. Le compte rendu analytique de la précé-
dente séance a été distribué.

Il n’y a pas d’observation?...

Le proces-verbal est adopté sous les réserves d’usage.

2]

DEPOT DE RAPPORTS DU GOUVERNEMENT

M. le président. M. le Premier ministre a transmis au Sénat :

- en application de larticle 125 de la loi n°2010-1657 du
29 décembre 2010 de finances pour 2011, le rapport précisant
les modalités de répartition du Fonds de péréquation des
recettes fiscales intercommunales et communales;

- en application de l'article L. 115-4-1 du code de I'action
sociale et des familles, le rapport sur le suivi de I'objectif de
baisse d’un tiers de la pauvreté en cinq ans.

Acte est donné du dépdt de ces documents.

Le premier a été transmis a la commission des finances ainsi
qua la commission des lois constitutionnelles, de législation,
du suffrage universel, du réglement et d’administration
générale, le second a la commission des affaires sociales.

Ils sont disponibles au bureau de la distribution.

3]

RAPPEL AU REGLEMENT

M. le président. La parole est & M. Dominique Watrin,
pour un rappel au reglement.

M. Dominique Watrin. Monsieur le président, mon rappel
au réglement se fonde sur l'article 36, alinéa 3, du réglement
du Sénat.

Monsieur le ministre, le débat qui va s’ouvrir sur le projet
de loi relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé est important. L’émoi
suscité par les doutes entourant la politique de vaccination
contre la grippe A, par la présence de bisphénol A dans les
biberons ou encore par l'affaire du Mediator témoigne de la
volonté de nos concitoyens d’étre mieux renseignés et de
bénéficier, & chaque fois que cela est possible, d’'une informa-
tion fiable parce qu'indépendante.

Ce qui s’applique au secteur sanitaire vaut également pour
économie — les usagers s’organisent contre les pratiques des
banques qui consistent 3 minimiser ou a taire certains
risques — ou pour le secteur marchand, domaine dans
lequel les consommateurs veulent plus de transparence, par
exemple en matiére de fixation des prix alimentaires dans les
grandes surfaces.

Cette exigence, corollaire légitime du libre marché, peine
néanmoins a s'imposer. Aujourd’hui, la privatisation de la
partie presse de I'Institut national de la consommation,
PINC, pourrait conduire la rédaction de 60 Millions de
consommateurs, magazine édité par cet organisme, a chercher
d’autres sources de financement, notamment sous la forme de
publicité. Celle-ci est aujourd’hui exclue, ce qui garantit & ce
journal commercial sans publicité commerciale son indépen-
dance au regard des fabricants et des distributeurs.

&

Cette situation est d’autant plus inquiétante qu’elle s’inscrit
dans un contexte d’hostilité a I'égard de la publication:
en 2008, le cabinet de M. Luc Chatel a appelé 'INC pour
protester contre la diffusion de la liste des prix ayant flambé;
en2010, la gouvernance de 'INC est réorganisée et les
associations de consommateurs deviennent minoritaires au
sein du conseil d’administration. C'est d’ailleurs sans doute
grice A cette nouvelle organisation amenuisant le role histo-
rique des associations de consommateurs que le conseil
d’administration « nouvelle monture » préconise la privatisa-
tion du magazine au motif d’'une réduction des ventes.

Le 9 novembre prochain, le conseil d’administration de
I'Institut national de la consommation devra trancher.

Monsieur le ministre, le Gouvernement ne peut laisser faire.
Il doit permettre 'émergence d’une solution pérenne pour
garantir 'indépendance et la qualité de ce mensuel, véritable
aiguilleur au service des consommateurs.

M. le président. Monsicur Watrin, je vous donne acte de ce
rappel au réglement.
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SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET
DES PRODUITS DE SANTE

_DISCUSSION EN PROCEDURE
ACCELEREE D'UN PROJET DE LOI DANS
LE TEXTE DE LA COMMISSION

M. le président. L'ordre du jour appelle la discussion du
projet de loi, adopté par Assemblée nationale aprés engage-
ment de la procédure accélérée, relatif au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé
(projet n°® 5, texte de la commission n°® 45, rapport n°® 44).

Dans la discussion générale, la parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre du travail, de 'emploi et de la
santé. Monsieur le président, madame la présidente de la
commission, monsieur le rapporteur, mesdames, messieurs
les sénateurs, le projet de loi que j’ai 'honneur de présenter
avec Nora Berra a été élaboré, vous le savez, a la suite du
drame du Mediator. Nous voulons que, dans notre pays, il y
ait un avant et un aprés Mediator.

Ce texte refonde le systeme de sécurité sanitaire des produits
de santé pour concilier a la fois sécurité des patients et acces
aux progres thérapeutiques. Il est I'aboutissement d’impor-
tants travaux d’évaluation et de débats avec tous les acteurs
des produits de santé, notamment dans le cadre des Assises du

médicament. Je tiens aussi a saluer les contributions des
missions parlementaires d’information.

Cette réforme doit redonner aux Francais confiance dans
notre systéme du médicament. Elle forme un tout. Elle se
caractérise a la fois par des mesures législatives ou réglemen-
taires sur lesquelles je reviendrai plus précisément au cours de
la discussion et par des dispositions en matiére tant d’organi-
sation interne — notamment celle de la future Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des produits de santé —
que de gouvernance. Et je n’oublie pas la dimension
européenne, que jévoquerai lors de 'examen des articles,
afin de bien montrer qu’il nous faut ceuvrer dans un souci
de cohérence.

Si j’insiste sur ce point, C’est que, lors de la présentation de
ce texte, d’aucuns ont souligné le silence du projet de loi sur
les questions de nature budgétaire. Clest pourtant bien
normal, puisque ces dernitres relévent soit du projet de loi
de financement de la sécurité sociale, soit du projet de loi de
finances. Clest pourquoi, mesdames, messieurs les sénateurs,
sur 'ensemble des changements engagés par ce texte, je
m’attacherai & porter A votre connaissance toutes les informa-
tions disponibles, de maniére que vous puissiez avoir la vision
la plus juste possible.

Sur les mesures qui relévent du domaine réglementaire, j’ai
déja sollicité les services du ministere. Je veux qu'elles soient
concomitantes de la mise en ceuvre de ce projet de loi, afin
que celles et ceux qui le désirent puissent les consulter avant
leur publication.

Les débats & IAssemblée nationale ont été riches et ont
permis de parvenir & un texte équilibré, juste et efficace. Je
sais que cela n’est pas forcément 'usage, mais, comme je I'ai
fait & 'Assemblée nationale, je vous exprime, du haut de cette
tribune, mon souhait que, dans deux ou trois ans au plus tard,
il soit procédé A une évaluation de cette nouvelle législation.

Vouloir des changements, c’est bien; sassurer qu’ils ont tous
été opérés, dans l'esprit comme dans la lettre, cest mieux,
surtout dans un domaine aussi sensible.

Mesdames, messieurs les sénateurs, votre commission des
affaires sociales a souhaité apporter un certain nombre de
modifications. J’aurai 'occasion d’y revenir.

Le premier axe de cette réforme est la lutte contre les
conflits d’intéréts et la transparence des décisions. Cela
passe par deux voies: 'indépendance des experts et I'organi-
sation d’une procédure d’expertise 2 la fois transparente et

collégiale.

I faut garantir 'indépendance des experts. A ce titre, la lutte
contre les conflits d’intéréts est notre priorité. Elle implique a
la fois la systématisation de la déclaration d’intéréts et la mise
en place de sanctions adéquates.

Dans un souci de simplicité, de lisibilité, mais aussi afin de
permettre des contrdles efficaces, tous les acteurs du domaine
de la santé sans exception — experts externes ou internes,
associations de patients, etc. — devront remplir un formulaire
unique de déclaration publique d’intéréts, un DPI. Je souhaite
que ce type de déclaration soit érendu A celles et ceux qui
exercent des responsabilités dans le champ de la santé, au
ministére, dans les administrations centrales comme dans les
services déconcentrés. Pour ma part, avant méme l'adoption
de ce texte, j’ai rempli une telle déclaration et demandé a
I'ensemble des collaborateurs de mon cabinet d’en faire
autant.

Ces déclarations seront toutes publiques, ce qui permettra
aux divers observateurs, journalistes et experts, de les consulter
et de vérifier les situations. Jespere vivement qu’ils le feront
des lentrée en application de la loi, sans attendre qu’une
affaire occupe l'actualité. Je n’ai aucun conseil 2 donner,
mais, puisque ces éléments seront publics, je ne peux
quinviter les observateurs, jamais avares de commentaires, a
les consulter et & exprimer leur avis.

Il me semble primordial que chaque institution puisse
assumer ses responsabilités dans la gestion et dans le
controle des DPI. La commission des affaires sociales du
Sénat a supprimé la disposition permettant la création a cet
effet, au sein de chaque organisme, d’une cellule de déonto-
logie. Je le regrette, parce que je considére que C’est au sein de
chaque structure que l'on peut étre le mieux & méme de
définir et d’identifier les liens d’intéréts en fonction des
compétences sollicitées. Je ne voudrais pas que, sous
prétexte que cette disposition ne figure plus dans le texte,
ces structures se croient exemptées de l'obligation de mettre
en place des principes de déontologie, laissant ce travail a
d’autres. Il faut que cette responsabilité soit pleinement
assumée.

Par ailleurs, la commission des affaires sociales a supprimé le
recours a une charte de I'expertise sanitaire. Sa mise en place
nous parait pourtant essentielle pour encadrer la procédure
expertale.

Les régles de transparence ne sont pas optionnelles, mais
doivent au contraire étre strictement appliquées. Lorsqu’un
expert présent dans une séance est concerné par un conflit
d’intérét, les décisions et les avis pris lors de cette réunion
doivent étre nuls et non avenus. Cette obligation sera partie
intégrante des réglements intérieurs des commissions. Ainsi la
situation sera-t-elle claire et dépourvue de toute ambiguité.
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La transparence totale, c’est la condition de la confiance.
Cest aussi l'obligation, pour l'industrie pharmaceutique, de
rendre publics non seulement l'existence des conventions
conclues avec les parties prenantes, mais également les
avantages en nature ou en espéce qu'elle procure. Il s'agit la
de la transposition du systtme américain du Sunshine Act. Je
souhaite que cette disposition de nature réglementaire
sapplique dés le premier euro, de maniére & garantir une
transparence totale. La commission des affaires sociales a
proposé d’inclure dans les parties prenantes les personnes
intervenant dans la formation initiale des professionnels de
santé; cela va dans le bon sens. En revanche, en exclure les
étudiants, qui sont les professionnels de demain, est selon moi
contraire 4 notre objectif.

Je sais que plusieurs amendements visent a impliquer les
ordres professionnels dans la publication de ces conventions.
Il s’agirait alors d’étendre les missions que ceux-ci exercent
actuellement au regard de la loi anti-cadeaux; cela me semble
une bonne décision. Je rappelle d’ailleurs que le non-respect
de cette obligation de déclaration sera sanctionné pénalement.

Aprés avoir évoqué la lutte contre les conflits d’intérés, qu’il
ne faut pas confondre avec la question des liens d’intéréts, jen
viens maintenant 2 la transparence des décisions et a la collé-
gialité des travaux des commissions de 'Agence du médica-
ment.

Le projet de loi oblige a rendre publics les ordres du jour
ainsi que les comptes rendus assortis des détails et explications
de vote, y compris les opinions minoritaires. Ces informations
seront mises a disposition du public.

La composition et le fonctionnement des commissions de
I’Agence seront définis par voie réglementaire sur les principes
suivants: ouverture a la pluridisciplinarité, limitation du
nombre de membres et de la durée des mandats. A
I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé, 'AFSSAPS, certains semblent membres ad vitam
aeternam, ce n'est pas une bonne chose.

Dominique Maraninchi, dont je veux saluer tout particu-
lierement l'action efficace et la parfaite réactivité sur nombre
de dossiers, est en train de refonder 'organisation de I’Agence.
Celle-ci voit ses moyens renforcés en projet de loi de finance-
ment de la sécurité sociale, afin de pouvoir mieux répondre a
ses missions.

La transparence des décisions, clest aussi un systéme ou
chaque institution a sa place, avec des rdles et des missions
clairement définis, pour que le public s’y retrouve. Clest
pourquoi il est indispensable que linstitution en charge de
notre police du médicament soit clairement identifiée et que
son nom, je 'assume, n’évoque plus le drame du Mediator.
I’AFSSAPS deviendra donc 'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, TANSM. Il ne s’agit pas
seulement d’'un changement de nom: cette modification
s'impose si 'on veut repartir sur des bases nouvelles.

Le projet de loi dote '’Agence d’un arsenal de sanctions
proportionnées, qui, & mon sens, sont réellement dissuasives,
par exemple un pouvoir de sanction administrative financiére.
Je serai particuli¢rement attentif a la mise en ceuvre rapide de
ce dispositif.

La transparence totale, Cest aussi faire en sorte que le
financement de I'’Agence soit désormais directement assuré
par les subventions de I'Etat, plus précisément de I'assurance
maladie, qui percevra les taxes et les redevances de l'industrie
pharmaceutique. Cest un changement, car ce cloisonnement

est la garantie d’'une totale éranchéité. Le financement de
ANSM sera augmenté de 40 millions d’euros; cette
mesure est incluse & la fois dans le projet de loi de finances
pour2012 et dans le projet de loi de financement de la
sécurité sociale pour2012, actuellement en discussion a
I’ Assemblée nationale.

Le deuxi¢me axe de cette réforme fait suite & une remarque
que jai lue dans le rapport de 'Inspection générale des affaires
sociales, 'TGAS, qui m’a été remis a la mi-janvier et qui m’a
alors profondément marquée : dans le dossier du Mediator, le
doute a bénéficié systématiquement aux laboratoires Servier.
Ce n’est pas tout A fait ma conception du principe de précau-
tion, ni la vbtre, mesdames, messieurs les sénateurs: le doute
doit bénéficier systématiquement au patient!

Ce principe vaut dés l'autorisation de mise sur le marché,
’AMM, du médicament et tout au long de sa vie. Le médica-
ment ne doit pas juste étre un peu mieux que rien, il faut aussi
que le patient en tire un réel bénéfice.

Clest pourquoi jai présenté a 'Assemblée nationale un
amendement tendant a permettre & Agence de demander
que les essais cliniques soient effectués contre comparateurs.
Si Ientreprise s’y oppose, elle devra alors le justifier.

Disposer, dés TAMM, de données comparatives avec le
médicament de référence — quand celui-ci existe —, Cest
aussi un combat européen. Jai déja évoqué a plusieurs
reprises ce sujet avec le commissaire européen John Dalli,
afin que la réflexion sur la prise en compte du critere de la
valeur ajoutée thérapeutique pour 'octroi d’'une AMM soit
engagée A I'échelon européen. A ce stade, soyons clairs, nous
en sommes loin: le commissaire européen et moi-méme ne
sommes pas sur la méme longueur d’onde! Je n’abandonnerai
pas ce combat, méme si je sais pertinemment que convaincre
prend du temps ...

En attendant I'évolution de la législation européenne, nous
allons modifier les régles de remboursement en France.
L’Assemblée nationale a donc introduit un article pour que
Pinscription au remboursement soit désormais soumise a la
réalisation d’essais cliniques versus stratégies thérapeutiques de
référence, lorsque ces derniéres existent. En d’autres termes, a
défaut de pouvoir empécher TAMM, on empéchera le
remboursement.

L’idéal serait bien évidemment un changement a I'échelon
européen, mais, ayant un peu d’expérience en la maticre, je
sais que cela demande de la patience. C'est pourquoi nous
commencerons par modifier les regles nationales, puisque cela
dépend de nous seuls.

Enfin, pour les médicaments présentant un service médical
rendu insuffisant, ou SMRI, de nouvelles régles doivent étre
applicables: aucune prise en charge par la collectivité, donc
pas de remboursement, sauf avis contraire — et motivé — du
ministre. La question est avant tout celle de lefficacité et non
celle du rendement.

Je ne vous le cache pas, mesdames, messieurs les sénateurs,
quand j’étais jeune ministre, on m’avait suggéré de « dérem-
bourser » des médicaments pour réaliser des économies. Avec
le recul, je me rends compte que ces économies sont nulles, en
raison des reports de prescriptions. Le nouveau dispositif
s'appuie donc sur un principe de bon sens: il est préférable
de placer son argent sur un médicament efficace. Pour autant,
il est difficile de changer les habitudes — les patients sont
habitués & un médicament, les médecins a le prescrire —, si
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bien que, lorsque ce médicament est retiré du marché parce
qu'il est inefficace, il n’est pas simple de le faire comprendre et
accepter.

D’enjeu n’est pas financier, d’autant que des reports de
prescriptions sur des médicaments peuvent méme se révéler
plus coliteux! Si ceux-ci sont efficaces, je n’y vois personnel-
lement aucun inconvénient. En revanche, jamais je ne dirai
qu'un déremboursement vise & réaliser une économie: je n'y
crois pas. Je le répéte, c’est une question d’efficacité et de bon
sens. Nous aurons la responsabilité d’accompagner les profes-
sionnels de santé et les patients dans cette évolution de la prise
en charge thérapeutique.

Par ailleurs, TAMM ne sera plus scellée dans le marbre.
Avec ce projet de loi, des études complémentaires d’efficacité
et de sécurité pourront a tout moment étre exigées par les
autorités sanitaires, en cas de suspicion de modification du
rapport bénéfice-risque. En cas de non-réalisation de ces
études, TAMM pourra étre suspendue ou retirée et le titulaire
de FAMM sera susceptible de se voir infliger une sanction
financi¢re par I'Agence. Cette question a donné lieu & un
grand débat a I'Assemblée nationale: le renouvellement
illimité des AMM a été supprimé au profit d’un renouvelle-
ment quinquennal.

Pour garantir efficacement la sécurité sanitaire, il faut
pouvoir disposer de I'ensemble des informations relatives a
la sécurité des produits. C'est pourquoi le projet de loi oblige
les exploitants & informer 'Agence de toute mesure d’inter-
diction, de restriction ou de modification du rapport bénéfice-
risque d’'un médicament commercialisé dans un pays tiers.

Sur ce point, 'Union européenne nous suit. La Commis-
sion européenne propose de réviser la directive relative a la
pharmacovigilance en ce sens, avec obligation d’information a
Iéchelon européen.

M. Gilbert Barbier. Suivons 'Europe!

M. Xavier Bertrand, ministre. On peut aussi la précéder!
(Sourires.)

Les prescriptions hors AMM, bien qu’indispensables dans
certains cas, par exemple les maladies orphelines, doivent
rester des situations exceptionnelles: elles doivent étre
encadrées et voir leurs risques associés maitrisés. Clest ce
que prévoit ce texte: un encadrement par 'Agence de l'utili-
sation des médicaments hors AMM sous la forme de recom-
mandations temporaires d’utilisation. Désormais, la
prescription hors AMM, pour perdre quelques kilos, ne sera
plus possible!

Les logiciels d’aide a la prescription auront pour objet de
permettre aux professionnels de santé de mieux distinguer les
indications qui relévent de TAMM de celles qui sont hors
AMM. Ceux-ci pourront donc informer leurs patients a
chaque prescription et le mentionner sur 'ordonnance.
Toutefois, j’ai bien conscience que les médecins de ville ont
parfois A prendre en compte des prescriptions qui ont été
établies initialement a I'hopital.

En amont de TAMM, lévaluation des médicaments doit
étre mieux encadrée pour garantir un acces équilibré au traite-
ment: cest bien le sens du nouveau dispositif des autorisa-
tions temporaires d'utilisation, les ATU. Il faut avant tout
veiller & ce que les patients ne soient pas privés d’un acces aux
thérapeutiques qui leur sont indispensables, méme si celles-ci
navaient pas a lorigine été prévues pour cela. Dans ces cas-13,
ce serait une perte de chance; je ne le veux pas.

Tout au long de sa vie, le médicament doit étre suivi. Il
faudra donc que tous les effets indésirables soient notifiés.
Chaque patient pourra le faire lui-méme directement et
nous devons veiller 2 ce que les alertes ne puissent plus
rester lettre morte, comme cela a été le cas pour le Mediator.

Mme Sylvie Goy-Chavent. Cest une trés bonne chose!

M. Xavier Bertrand, ministre. Le projet de loi instaure donc
un statut législatif du lanceur d’alerte. En mati¢re d’évalua-
tion, le texte institue un groupement d’intérét public qui
permettra de réaliser des études de pharmacovigilance et de
pharmaco-épidémiologie conjointement entre 'ANSM, la
Haute Autorité de santé, la HAS, I'Institut de veille sanitaire,
I'INVS, et ’Assurance maladie.

Le texte comporte aussi des mesures sur les dispositifs
médicaux visant notamment a encadrer leur publicité, ce
qui n’existe pas actuellement.

Le troisiéme axe de cette réforme consiste 2 mieux informer
les patients et les professionnels de santé, ainsi qu'a mieux
former ces derniers.

Il faut une information publique, indépendante et de
qualité. Cest la raison pour laquelle nous proposons de
créer un portail public du médicament, qui regroupera les
informations, a la fois de 'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, de la Haute Autorité de
santé et de I’Assurance maladie.

Pour étre bien informé, un professionnel de santé doit avant
tout avoir été bien formé, dans son cursus médical mais aussi
tout au long de sa vie de praticien.

L’absence de liens directs entre les professionnels de santé et
les industriels dans le cadre de la formation permettra d’éviter
toute suspicion.

Le taux de la contribution sur le chiffre d’affaires de I'indus-
trie pharmaceutique passera donc de 1 % a 1,6 % pour un
rendement supplémentaire de 150 millions d’euros, qui sera
affecté au financement de la formation médicale continue de
tous les médecins, hospitaliers et libéraux.

Je tiens également A revenir sur le contrdle de la publicité
aupres des professionnels et la visite médicale.

Le rapport de 'IGAS concluait & la suppression de toute
visite médicale, préconisation a laquelle beaucoup ont
applaudi. Pour ma part, j’ai proposé de procéder par érape
et d’instaurer un contrdle du contenu de la formation et des
informations. J’ai notamment indiqué qu’il fallait mettre en
place une visite médicale collective a I'hépital. D’aucuns
prétendent que j'ai voulu aller trop loin. Il faut savoir si
Pon veut vraiment changer la situation! Pour ma part, je
considére que Cest nécessaire.

Je sais pertinemment que les visiteurs médicaux ont
toujours appliqué les consignes qui leur ont été données par
les firmes. Clest pourquoi la visite médicale, telle quelle
existe, doit évoluer. Aujourd’hui, nous avons besoin d’y
voir clair. I’Assemblée nationale a adopté des amendements
qui restreignent le champ de la réforme. L’information
apportée aux prescripteurs par le biais de la publicité des
entreprises pharmaceutiques doit étre irréprochable. Clest
pourquoi un contrdle a priori et non plus a posteriori des
publications sera mis en place. Nous devrons également
veiller & ne pas empécher la promotion en ajoutant des
délais administratifs sans pareil.

Enfin, jévoquerai le pilotage de la politique du médica-
ment.
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Je sais ce que beaucoup ont pensé : comment se fait-il qu'en
trente-trois ans autant de ministres se soient succédé et
qu'aucun d’entre eux n’ait été informé de la dangerosité du
Mediator ? A mon sens, aprés le scandale du sang contaminé,
une attitude politique a consisté & s’en remettre davantage a
lexpertise. Ce phénomeéne n’a pas été propre & notre pays, il a
aussi été anglo-saxon et s'est par exemple particulierement
développé dans les pays scandinaves. En définitive, on a
accordé une place trés importante a expertise. Mais,
lorsque les politiques affirment qu’ils n’étaient pas au
courant, personne ne les croit, personne ne trouve cela
normal.

Aujourd’hui, il faut faire en sorte que les informations
remontent jusqu’au ministere. La responsabilité publique, la
responsabilité politique d’'un ministre ne se partage pas, pas
plus qu’elle ne se délegue.

Clest pourquoi je souhaite la création d’'un comité straté-
gique de la politique des produits de santé et de la sécurité
sanitaire : il se réunira chaque semaine en comité opérationnel
avec un représentant du ministre — non du ministére — et en
comité stratégique tous les trimestres sous la présidence du
ministre lui-méme. Seront notamment passés en revue tous
les médicaments qui sont sous surveillance, & charge pour le
ministre de déterminer comment il compte assumer ses
responsabilités et les exercer sur ces sujets, de fagon que
jamais il ne puisse dire a propos d’un médicament placé
sous surveillance: « Je n’étais pas au courant! »

Mesdames, messieurs les sénateurs, vous le voyez, il sagit
d’une réforme d’ampleur. Elle a fait couler beaucoup d’encre,
mais nombreux sont celles et ceux qui, aujourd’hui, recon-
naissent quil y aura un avant et un aprés Mediator. Je sais
d’expérience que voter un texte aussi ambitieux que celui-ci ne
suffit pas: nous devons veiller & sa mise en ceuvre effective et
rapide. Je vous ai soumis mon souhait que cette réforme fasse
lobjet d’une évaluation complete. Dans ce débat, je serai
ouvert A toutes vos propositions, ainsi que je I'ai été a I'’Assem-
blée nationale.

Sur un tel sujet, lorsque 'on est capable de s’éloigner des
réflexes partisans, les Frangais sont sans doute plus enclins a
nous faire confiance. Les sujets de mésentente sont si
nombreux que, lorsque nous trouvons un accord, nos conci-
toyens peuvent en tirer la conclusion suivante : la politique du
médicament n’est ni droite ni de gauche, elle veille avant tout
A nous protéger. Je suis sir que nos débats seront constructifs :
nous pourrons ainsi faire la preuve que la santé et la sécurité
sanitaire sont laffaire de tous. (Applaudissements sur les travées
de 'UMP et de P'UCR, ainsi que sur certaines travées du RDSE.)

M. le président. La parole est 2 M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur de la commission des affaires
sociales. Monsieur le président, monsieur le ministre, mes
chers collegues, depuis la loi de 1998, issue d’une initiative
sénatoriale, qui a créé AFSSAPS, le projet de loi que nous
examinons aujourd’hui est le premier qui traite de la sécurité
sanitaire et des moyens & donner aux autorités chargées de
Iassurer. Nous saluons donc un texte qui prévoit de renforcer
la sécurité sanitaire des produits de santé, méme si notre
satisfaction est tempérée par 'absence d’'un certain nombre
de propositions.

Tout d’abord, fallait-il attendre l'affaire du Mediator pour
remédier a des défaillances connues de longue date? Je
rappelle que celles-ci avaient été mises en évidence notam-
ment en 2006 par le rapport d’information de la commission
des affaires sociales du Sénat intitulé Les Conditions de mise sur

le marché et de suivi des médicaments — Médicament : restaurer
la confiance, puis, en2008, par le rapport de la mission
d’évaluation et de contrdle des lois de financement de la
sécurité sociale de I’Assemblée nationale, Médicaments:
prescrire moins, consommer mieux.

Monsieur le ministre, nous regrettons surtout que le projet
de loi paraisse en retrait par rapport a la réforme ambitieuse
que vous annonciez au mois de janvier dernier. Peut-étre
auriez-vous d prendre un peu plus de temps et vous
inspirer des conclusions de la mission commune d’informa-
tion du Sénat sur le Mediator, en particulier pour renforcer le
volet relatif au controle des liens d’intéréts et a la transparence.

Comme je 'ai souligné lors de notre débat en commission,
ce volet souffre déja du fait qu’il recoupe en partie I'objet et les
dispositions d’un autre texte, le projet de loi relatif a la
déontologie et a la prévention des conflits d’intérées dans la
vie publique, dit « projet de loi Sauvé », déposé a la fin du
mois de juillet dernier sur le bureau de 'Assemblée nationale.

Cette dichotomie a été voulue, nous dit-on, en raison de la
spécificité du secteur sanitaire. Elle n’en est pas moins génante
et, aprés 'adoption des deux textes, elle risque de se traduire
par des redites ou des contradictions.

Par ailleurs, il est dommage que, selon toute vraisemblance,
la future Autorité de la déontologie de la vie publique que ce
projet de loi propose de créer ne soit pas encore en place
lorsque le texte que nous examinons aujourd’hui entrera en
vigueur.

Nous aurions surtout souhaité une démarche plus
ambitieuse. En particulier, le projet de loi qui nous est
aujourd’hui soumis ignore la nécessité — soulignée par
presque tous les rapports élaborés a la suite de laffaire du
Mediator — de créer un corps d’experts publics indépendants.
Il s’agit 1a d’une lacune que le Parlement, tenu par les rigueurs
de larticle 40 de la Constitution, ne peut, hélas! combler et
qui fait un peu tache, si vous m’autorisez une telle expression.

Quant aux nouvelles dispositions relatives aux déclarations
publiques d’intéréts, hormis les rares cas ol de telles déclara-
tions n’étaient pas encore imposées par la loi — je pense aux
agences régionales de santé ou a I'lnstitut national du
cancer —, elles n’ajoutent pas grand-chose aux mesures en
vigueur et ne sont guére plus précises.

Le Sunshine Act 2 la francaise est trés en retrait par rapport 2
son modele américain, méme si son champ d’application se
veut plus vaste, au point que 'on pourrait presque parler d’un
Sunset Act!

Le texte propose de changer le nom de I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, AFSSAPS. Ce
changement nous parait non seulement cosmétique mais
aussi redondant: de fait, il nous semble que les médicaments
font partie des produits de santé!

Plus intéressantes sont les nouvelles compétences attribuées
a cette Agence, comme la possibilité de prononcer des
sanctions administratives financié¢res ou celle d’exiger un
droit d’acces aux informations nécessaires a 'accomplissement
de sa mission. En outre, nous approuvons la possibilité qui lui
est accordée de demander des essais contre comparateurs
actifs, méme si, comme vous l'avez expliqué, monsieur le
ministre, elle est contrainte par le droit communautaire.

Jen viens aux nouveaux moyens de la politique de pharma-
covigilance: leur portée et leurs limites ont été fixées par la
directive européenne du mois de décembre2010 qui a
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modifié en dernier lieu la directive européenne du
28 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments & usage humain.

Parmi les autres améliorations apportées par ce texte issu des
travaux de I'Assemblée nationale, j'insisterai en particulier sur
celles qui tendent a un meilleur contrdle des prescriptions
hors autorisation de mise sur le marché — vous les avez
évoquées, monsieur le ministre —, mais aussi sur celles qui
visent & encadrer les autorisations temporaires d’utilisation,
lesquelles doivent cependant rester, pour les patients, une voie
d’acces a l'innovation thérapeutique.

Monsieur le ministre, nous partageons votre souci de mieux
contrdler la promotion des produits de santé et d’améliorer
information des professionnels comme celle du public. Je
citerai a cet égard les dispositions renforgant le régime
juridique de la publicité des dispositifs médicaux et des
médicaments.

Je me réjouis évidemment de la nouvelle impulsion donnée
a la prescription des médicaments en dénomination
commune internationale — nous l'avons proposée de
maniére récurrente lors de 'examen des précédentes lois de
financement de la sécurité sociale —, comme de la fixation
d’un délai pour la généralisation de I'usage de logiciels certifiés

Lo 4 gen . 5 5 ;
d’aide a la prescription et la dispensation, attendue depuis
longtemps. Nous avions demandé a plusieurs reprises a
Mme Roselyne Bachelot-Narquin 'adoption de cette mesure.

y q

La commission des affaires sociales s’est efforcée de
renforcer, de compléter et d’enrichir le texte issu des
travaux de I’Assemblée nationale.

Comme je I'ai souligné, I'obligation de déclaration publique
d'intéréts imposée par article 1 du projet de loi a une portée
trop générale pour étre précise. En effet, elle s'impose aux
membres des organes consultatifs placés aupres des ministres,
aux dirigeants et aux membres des instances collégiales de tous
les organismes compétents en matiere de sécurité sanitaire ou
de produits de santé. Elle concerne ainsi des instances fort
différentes et recouvre des situations trés diverses. Je ne citerai
que quelques exemples: les comités de protection des
personnes, 'Agence de biomédecine, I'Institut de radioprotec-
tion et de stireté nucléaire, 'actuelle AFSSAPS, la Haute
Autorité de santé, etc.

La commission s’est donc efforcée de clarifier la définition

des liens d’intéréts qui devront étre déclarés, d’étendre 1'obli-
q

gation de déclaration aux liens noués au cours des cinq années

écoulées, de rédiger le texte de maniére A ne pas paraitre en

limiter 'application aux seuls membres d’instances collégiales.

S’inspirant des préconisations de la mission commune
d’information du Sénat, la commission a par ailleurs prévu
que le président de la Haute Autorité de santé, le directeur
général de PAFSSAPS, le président de I'Institut national du
cancer et le président-directeur général de I'Institut national
de la santé et de la recherche médicale ne puissent avoir aucun
lien d’intéréts pendant les trois années précédant leur prise de
fonctions, ni pendant toute la durée de leur mandat. Cette
disposition nous parait conforme a l'exigence d’impartialicé de
ces institutions.

La commission a également précisé et complété les compé-
tences actuelles de la commission de déontologie créée par la
loi du 29 janvier 1993, dite « loi Sapin », en les étendant a
toute personne soumise a 'obligation de déclaration publique
d'intéréts. Dans les limites étroites de linitiative financiére qui
sont les ndtres, nous avons également souhaité adosser a cette

structure le régime de déclaration des liens d’intéréts prévu par
larticle 1 du projet de loi. En particulier, il nous semble utile
que les déclarations d'intéréts lui soient transmises par les
autorités qui en seront destinataires et qu'elle puisse les
assister dans leurs controles. A cet égard, nous avons pris
note de I'intérét exprimé par la Cour des comptes pour une
procédure de déclaration unique auprés d’'un organisme
centralisateur.

L’intervention de la commission de déontologie nous parait
d’autant plus nécessaire que ses missions seront transférées a
Autorité de la déontologie de la vie publique. Clest pourquoi
nous souhaitons qu’elle puisse dés & présent, comme la future
Autorité, exercer un rdle de conseil en matiére de rédaction
des déclarations publiques d’'intéréts et de prévention des
conflits d’intéréts.

Par ailleurs, l'article 1° prévoit un nouveau dispositif,
substantiellement modifié par 'Assemblée nationale, relatif
3 la publicité des débats des instances d’expertise. Notre
commission en a adopté une nouvelle rédaction, afin de
centrer cette obligation de publicité sur la rédaction de
procés-verbaux diffusés en ligne et précisant notamment le
détail des votes et des opinions dissidentes. Bien évidemment,
cela n’interdira nullement la diffusion d’enregistrements
audiovisuels. Mais une information écrite sera sans doute
plus accessible, plus compléte et plus facile & consulter.

Pour éviter qu’une invocation abusive des secrets protégés
par la loi n’entrave la publicité des débats, la commission des
affaires sociales a donné compétence  la Commission d’acces
aux documents administratifs, la CADA, pour connaitre des
questions relevant de I'application de ces dispositions. Cette
compétence sera identique a celle qu’exerce d’ores et déja cette
instance en matiere d’application des dispositions relatives a la
publicité des débats des assemblées locales.

Enfin, larticle 1 comporte des dispositions relatives a
Pexpertise sanitaire. Il prévoit notamment I'approbation par
décret d’une charte de I'expertise sanitaire. Les chartes, objets
juridiques mal identifiés, nous inspirent une confiance
limitée. En l'espéce, cela ne nous semble pas I'instrument
idéal pour érablir des définitions sur des notions comme le
lien d’intéréc ou le conflic d’intérét, cette mission devant
incomber au législateur. En tout état de cause, comme cette
disposition n’avait aucune portée normative, nous I'avons
supprimée, ce que vous avez dailleurs déploré, monsieur le
ministre.

En revanche, nous inspirant des conclusions de la commis-
sion d’enquéte du Sénat sur le role des firmes pharmaceuti-
ques dans la gestion par le Gouvernement de la grippe A
(HINT1), nous proposons d’ouvrir les instances d’expertise a
des spécialistes de médecine générale et A des experts en
sciences humaines. En effet, il faut également prévenir les
travers que provoquent parfois des liens intellectuels ou acadé-
miques, les phénoménes de pensée unique ou de pensée de
groupe.

Darticle 2 du projet de loi traite notamment du Suznshine
Act 3 la francaise, qui ferait I'objet d’'un nouvel article du code
de la santé publique. Pour que la lumiére soit effectivement
faite sur les liens contractuels et financiers entre les labora-
toires et les divers acteurs et partenaires du secteur de la santé
qu’énumere ce nouvel article, il nous a paru nécessaire
d’apporter des modifications substantielles au dispositif prévu.
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Le méme article proposait de modifier 'une des mesures de
la loi anti-cadeaux, afin de permettre aux étudiants se desti-
nant aux professions de santé, & 'instar des professionnels cux-
mémes, de conclure des conventions avec les laboratoires ou
de bénéficier de prestations dites d’hospitalité. Il ne nous a pas
paru souhaitable de légitimer ou d’encourager de telles prati-
ques. Cest pourquoi nous avons supprimé cette innovation
afin de ne pas donner aux étudiants habitude de recourir a
I'industrie pharmaceutique. En revanche, nous avons conservé
Pextension aux étudiants de linterdiction de principe de
recevoir quelque avantage que ce soit de I'industrie pharma-
ceutique.

Jen viens aux dispositions du titre I, lequel est principa-
lement consacré au devenir de I'actuelle AFSSAPS, chargée du
controle de la mise sur le marché et de la sécurité des produits
de santé.

Larticle 4 rebaptisait PAFSSAPS et la transformait en
Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé. Nous étions inégalement convaincus de
la nécessité de ce changement; je le répéte, il s’agit a nos
yeux d’une mesure cosmétique. Pour vous étre agréable,
monsieur le ministre, nous en acceptons le principe. Toute-
fois, la nouvelle dénomination posant des difficultés que jai
déja évoquées, nous en avons choisi une autre, qui nous
semble plus conforme a la réalité de cette structure et reste
plus proche de son ancienne appellation.

L’article 5 fixe les regles de publicité des travaux des
instances d’expertise de I'Agence et propose d’élargir son
conseil d’administration aux parlementaires et aux acteurs
du systtme de santé. Notre commission a jugé cette
réforme intéressante, 4 condition que le conseil d’administra-
tion puisse réellement suivre et orienter les actions menées en
maticre de police sanitaire. Elle a donc modifié le texte en ce
sens et garanti I'indépendance des associations de patients
représentées au sein du conseil d’administration. Par
ailleurs, elle a pris soin d’assurer une représentation spécifique
des associations de victimes d’accidents médicamenteux.

Larticle 5 bis, inséré par 'Assemblée nationale, propose de
confier a la HAS la création d’un portail public consacré aux
maladies et a leur traitement. Nous approuvons cette mesure
utile et 'avons complétée pour que cette information porte
également sur le bon usage des produits de santé.

Le titre III concerne le bon usage du médicament. Il
procéde notamment 2 la transposition des dispositions de la
directive européenne du 15 décembre 2010 relative a la
pharmacovigilance.

Les articles 6 a 9 renforcent I'information et la capacité de
I'Agence en charge du médicament d’assurer la pharmacovi-
gilance, notamment en demandant des études de sécurité
comparatives aprés l'autorisation de mise sur le marché, et
ce en attendant, bien sir, I'évolution de la législation commu-
nautaire relative aux AMM, que vous avez évoquée, monsieur
le ministre, et sur laquelle nous devrions revenir au cours de ce

débat.

A cet égard, larticle 9 bis, introduit sur Iinitiative de notre
collegue député Catherine Lemorton, nous parait majeur. En
effet, il permet de contourner I'obstacle du droit communau-
taire, ce que vous avez fort bien exposé, monsieur le ministre.
Faute de pouvoir exiger des essais comparatifs lors de I'auto-
risation de mise sur le marché, cet article les impose lors de la
demande de remboursement des médicaments, procédure qui
reléve de la seule compétence nationale. Dans les faits, les

conséquences de cette mesure seront pratiquement les mémes
que celles d'une réforme de la procédure d’autorisation de
mise sur le marché. Notre commission a d’ailleurs renforcé la
rigueur juridique de cet article fondamental.

Les articles 10 & 13 encadrent les conditions de prescription.
Larticle 11 organise en particulier la prescription en dehors
des indications autorisées, dite « hors AMM », en ouvrant la
possibilité a I'agence en charge du médicament de formuler
des recommandations temporaires d’utilisation, lorsque cela
lui semble utile pour la santé publique.

Notons que le médecin conserve une entiere liberté de
prescription, des lors qu'il explique & son patient les raisons
d’une prescription hors AMM. Cette pratique est nécessaire et
répandue, comme ['illustre par exemple la prescription d’aspi-
rine 4 des patients atteints d’affections cardio-vasculaires. La
commission des affaires sociales a complété I'information
donnée au patient pour qu’il sache si le médicament lui
sera ou non remboursé, la situation créée par le projet de
loi étant sur ce point assez complexe.

Les articles 14 4 16 concernent I'accés au médicament,
spécialement les autorisations temporaires d’utilisation, qui
permettent aux patients qui en ont un besoin impérieux de
bénéficier des traitements les plus innovants avant leur autori-
sation formelle. Nous souhaitons, bien stir, préserver cet acces.
En revanche, comme I'a souligné la Cour des comptes, il ne
faut pas que 'ATU soit pour les industriels le moyen de
contourner les procédures ’AMM et de fixation des prix
par le Comité économique des produits de santé.

Par conséquent, nous avons tenté de parvenir a un équilibre
en limitant la durée de vie des ATU et en précisant les
conditions d’octroi des ATU nominatives. Cela étant, nous
avons choisi de n’apporter aucune restriction a la procédure
d’ATU nominative dérogatoire telle qu’elle a été prévue par
I’Assemblée nationale, qui permet de répondre a des situations
rares et souvent douloureuses.

L article 18 porte sur la publicité relative aux médicaments.
Nous avons fait le choix d’'une interdiction de principe des
campagnes de publicité menées sur les vaccins par les labora-
toires. Il nous semble en effet essentiel d’affirmer que la
prévention doit relever exclusivement de la puissance

publique.

Larticle 19 met en place, a titre expérimental, la visite
médicale collective dans les établissements de santé. J’avoue
ne pas éue enti¢rement convaincu de la pertinence de cette
mesure. Pour autant, si 'on méne une expérimentation, il faut
la conduire sérieusement. Cest pourquoi nous n’avons pas
suivi nos collégues de I'’Assemblée nationale, qui en restrei-
gnaient largement la portée, et proposons de préserver le
champ initial de lexpérimentation. Il vous reviendra,
monsieur le ministre, d’en fixer les modalités en tenant
compte des réalités de terrain.

Nous souhaitons aussi confier un role pilote a la Haute
Autorité de santé dans I'évaluation de cette expérimentation,
ce qui ne nous empéchera pas d’envisager d’autres formes de
concertation le moment venu.

Enfin, nous demanderons & Mme la présidente de la
commission des affaires sociales qu'un rapport soit élaboré
sur I'évolution de la profession de visiteur médical.
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Le titre IV rassemble des dispositions visant a aligner, dans
la mesure du possible, le régime juridique applicable aux
dispositifs médicaux sur celui des médicaments, en particulier
en mati¢re de publicité et de respect de certaines exigences
techniques et de sécurité.

Clest une bonne chose, car les dispositifs médicaux, de plus
en plus utilisés, ne font 'objet que d’'un encadrement limité
en droit national. Je garde en mémoire la réflexion de 'une
des personnalités que jai auditionnées dans le cadre de la
préparation de ce rapport: « Le prochain Mediator sera un
dispositif médical. »

\

Comme une premicre étape nécessaire 2 une meilleure
évaluation des dispositifs médicaux, la commission a donc
souhaité que la Haute Autorité de santé dresse le bilan des
régles existantes en matiere de sécurité des dispositifs
médicaux et propose les réformes qui paraitraient nécessaires.

Monsieur le président, monsieur le ministre, mes chers
collegues, la réforme du systtme de sécurité sanitaire nous
semble une avancée importante vers la sécurité du médica-
ment et des dispositifs médicaux. Nous sommes tous animés
par le souci de la rendre la plus compléte et la plus efficace
possible. Espérons que nos débats y contribuent et prolon-
gent, dans le méme climat de dialogue ouvert, les apports de
I'Assemblée nationale. Pour nous, la réforme qui émergera de
ce texte est un premier pas qui, certes, est important, mais que
nous devrons compléter A I'avenir.

Clest dans cette attente, monsieur le président, monsieur le
ministre, mes chers collegues, que la commission des affaires
sociales demande au Sénat d’adopter le projet de loi tel qu’elle
I'a modifié et complété par les amendements sur lesquels elle a
émis un avis favorable. (Applaudissements sur les travées du
groupe socialiste-EELV et du groupe CRC, ainsi que sur certaines
travées du RDSE.)

M. le président. La parole est 8 Mme Anne-Marie Escoffier.

Mme Anne-Marie Escoffier. Monsieur le président,
monsieur le ministre, madame la présidente de la commission
des affaires sociales, monsieur le rapporteur, mes chers colle-
gues, comment ne pas souligner la f€brilité, voire la fievre qui
a accompagné la conception, puis la naissance de ce projet de
loi?

Tout le monde en convient sur ces travées, ce texte était trés
impatiemment attendu apres les affaires qui ont jeté discrédit
et suspicion sur le médicament & usage humain.

Au cours du premier semestre, pas moins de sept rapports
ont été rendus par des instances dont I'autorité est reconnue,
dans le but de déméler les fils de dispositifs ot s’entrecho-
quent intéréts des patients, intéréts des professionnels de
santé, intéréts commerciaux et industriels, avec leur cortege
de contradictions, dans un contexte global de dilution des
responsabilités.

Des lors, comment ne pas se féliciter de ce projet de loi?
Certes, notre excellent rapporteur, Bernard Cazeau, l'a
souligné, il est un peu tardif, mais, malgré ses imperfections
ou insuffisances, il apporte une véritable amélioration au
systéme que nous connaissons aujourd’hui.

A ce titre, il est tout A fait symbolique que le titre I* traite
des liens d’intéréts et fixe un corpus commun de régles
déontologiques, tirant ainsi la lecon des expériences malheu-
reuses vécues récemment. Ces dispositions s'inscrivent délibé-
rément dans la prévention des liens d’intéréts et viendront

protéger, contre eux-mémes, les multiples opérateurs sous
tutelle des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale.

Dans le méme esprit, obligation est faite & I'industriel
pharmaceutique de déclarer les conventions conclues avec
les acteurs des produits de santé et les avantages en découlant.
Cette mesure, qui conforte le role et la place du Conseil
national de l'ordre des médecins, mériterait toutefois d’étre
élargie pour rendre obligatoire la transmission de toutes les
conventions, et pas uniquement celles qui relévent de larticle
L.4113-6 du code de la santé publique, aux ordres profes-
sionnels afin de faciliter, en toute transparence, la vérification
de ces conventions et la publicité des avis rendus.

Le ditre II, reladf a la gouvernance des produits de santé,
tire, lui aussi, la lecon des liens trop distendus qui existaient
entre 'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé et son ministére de tutelle.

Je veux espérer — je suis confiante — que la nouvelle Agence
francaise de sécurité des produits de santé, avec son conseil
d’administration recomposé, saura étre cette instance de veille,
d’expertise et de conseil qui, parce qu’elle sera entendue, mais
aussi écoutée du ministre de la santé, assumera pleinement le
role et la responsabilité accrus qui lui sont désormais confiés.

Le dtre III, relatif au médicament a usage humain, est au
coeur des préoccupations de tous les acteurs, patients ou
professionnels de santé.

Je rappellerai brievement quatre des particularités de la
France en mati¢re de médicaments: la surconsommation
générale en dépit des campagnes qui se multiplient pour en
freiner 'usage — je pense notamment aux antibiotiques —, le
poids de la visite médicale et des dépenses promotionnelles de
lindustrie pharmaceutique, la pratique trés répandue des
prescriptions hors autorisation de mise sur le marché — leur
part pourrait aller jusqu’a 20 % du nombre total de prescrip-
tions —, une sous-notification des effets indésirables liés & un
produit de santé.

Sur chacun de ces points, M. le rapporteur a été particu-
licrement vigilant et s’est attaché & avaliser ou & introduire des
dispositions équilibrées, protectrices des uns comme des
autres.

Je citerai, & titre d’exemple, l'article 11 relatif aux conditions
d’une prescription hors autorisation de mise sur le marché,
qui garantit, sans l'alourdir, les modalités d’information du
patient sur les conditions de remboursement du médicament.

Je soulignerai encore les améliorations apportées au texte en
mati¢re d’autorisations temporaires d’utilisation. Si les ATU
constituent un facteur évident d’innovation, elles nécessitent
une particuli¢re vigilance avant la mise sur le marché des
produits concernés.

La place donnée a la pharmacovigilance et a l'obligation
faite aux industriels pharmaceutiques, autant qu’aux médecins
et aux professionnels de santé, de dénoncer sans délai tout
effet indésirable d’'un médicament aupres de 'Agence, est une
mesure de bonne gestion, tout a fait opportune, dés lors
quelle s’accompagne de la protection corrélative des
personnes ayant signalé, de bonne foi, ledit effet indésirable.

Si, dans son ensemble, ce texte a bien cherché & répondre a
des problématiques dont chacun, ici, mesure la complexité, il
n’en reste pas moins que plusieurs points mériteraient encore
d’étre approfondis. J’en mentionnerai trois.
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Sur la visite médicale, nous sommes nombreux a avoir été
alertés sur la proposition visant a rendre 'information collec-
tive, alors qu’elle éeait jusqu’a présent délivrée individuelle-
ment par démarchage ou par le biais de la prospection pour
certains produits de santé. Si je fais abstraction du probléeme
économique et humain qu’entrainera cette mesure, avec la
disparition corrélative d’emplois de visiteurs médicaux, je ne
peux manquer, en revanche, de m’interroger sur lefficacité de
linformation collective. En effet, pour connaitre, comme
nombre de mes collegues, le monde des praticiens hospitaliers
et libéraux, il me semble qu’elle sera délivrée dans des condi-
tions quelque peu aléaroires.

Dés lors, il me parait sage d’avoir conféré 4 cette disposition
un caractere expérimental, pour une durée maximale de deux
ans.

L’éternel probléme budgétaire constitue, me semble-t-il,
une autre difficulté qui pourrait survenir lors de 'application
de ce texte. Les moyens alloués aux instances de controle
— Direction générale de la santé, agences régionales de
santé — seront-ils 4 la hauteur des ambitions? Quels
renforts attendre et selon quel calendrier?

Je pense que nous devons également faire preuve de
vigilance sur les dispositifs médicaux eux-mémes. Si la
pharmacovigilance est clairement institutionnalisée, le projet
de loi me parait bien silencieux sur la « matériovigilance ».
Pourtant, ne serait-il pas temps de s’interroger sur 'utilisation
de certains matériels et sur les habilitations a leur accorder
aprés avoir vérifié, par exemple, leurs effets en matiére d’irra-
diation ou de développement de tumeurs? L’hépital Purpan
de Toulouse a connu en la mati¢re quelques mauvaises
expériences que nous n'avons pas le droit de méconnaitre.

Monsieur le ministre, en dépit de quelques insuffisances
dont nous sommes slrs que vous accepterez qu’elles soient
comblées, ce texte répond de fagon satisfaisante 2 une attente
forte. Clest pourquoi, mon collégue Gilbert Barbier le dira
mieux que moi, les membres de mon groupe, confiants dans
les améliorations proposées et a condition qu’elles soient
adoptées, voteront ce projet de loi. (Applaudissements sur
certaines travées du RDSE, ainsi que sur les travées du groupe

socialiste-EELV et du groupe CRC.)
M. le président. La parole est 8 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Monsieur le président, monsieur le
ministre, mes chers collegues, le projet de loi qui nous est
soumis entreprend une réforme volontariste et ambitieuse de
notre systéme de sécurité sanitaire. Il fait suite aux travaux
menés par 'Inspection générale des affaires sociales, les Assises
du médicament et les différentes missions parlementaires
d’information.

Notre assemblée a dailleurs fortement participé a cette
réflexion. Je pense notamment aux travaux de la mission
commune d’information qu’a présidée Frangois Autain et
dont Marie-Thérese était le rapporteur.

Nous nous appuierons sur les travaux et recommandations
des Assises du médicament. Notre ambition est la votre,
monsieur le ministre: restaurer la confiance en renforcant la
transparence.

Le systtme d’évaluation et de controle du médicament
actuellement en vigueur s’est complexifié avec la multiplica-
tion des instances impliquées dans le processus, sans parvenir
A garantir une expertise impartiale et indépendante pour la
sécurité du médicament et la santé des usagers.

Longtemps dominée par I'Etat, la politique du médicament
a été libérée de cette tutelle en 1993. Cette tendance n’a fait
que se confirmer avec la loi du 1¢ juillet 1998 relative au
renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de la sécurité
sanitaire des produits destinés 2 '’homme, qui a créé
I’AFSSAPS, et la loi du 13 aofit 2004 relative a 'assurance
maladie instituant la Haute Autorité de santé.

Nous avons constat¢ que I'absence de centre politique et
administratif de décision créait un déséquilibre laissant le
champ ouvert a toutes les influences, comme I'a souligné
I'Inspection générale des affaires sociales dans son rapport
du mois de juin2011. Clest pourquoi un retour 2 la respon-
sabilit¢ du politique parait indispensable, tout comme est
nécessaire une refonte de la gouvernance des agences.

Apres le dramatique scandale du Mediator, la gestion
contestée de la grippe HINT et, récemment, la publication
d’une liste de soixante-dix-sept médicaments sous surveil-
lance, il nous faut aujourd’hui rééquilibrer notre systeme de
sécurité sanitaire pour en renforcer I'efficacité et I'indépen-
dance et restaurer la confiance des Francais envers le dispositif
de sécurité du médicament.

Il nous est donc demandé de renforcer la pharmacovigi-
lance, de mieux réglementer les prescriptions hors AMM, de
controler la publicité auprés des professionnels de santé,
d’améliorer I'encadrement des dispositifs médicaux.

Le projet de loi que vous nous proposez, monsieur le
ministre, a le mérite de ne pas avoir succombé a la tentation
de l'exces et a remodelé notre systéme avec pondération.

Ce texte pose les fondements d’un systéme qui offrira de
plus grandes garanties, tant pour les patients que pour les
prescripteurs. Il ne se limite pas A réaliser quelques aménage-
ments du dispositif actuel : il le modifie en profondeur, avec la
détermination de garantir I'indépendance et la transparence
du systéme de sécurité sanitaire, de renforcer le processus de
pharmacovigilance, d’assurer une meilleure formation des
professionnels de santé et d’améliorer I'information du
public et des acteurs du systetme de santé.

Avant d’évoquer les apports essentiels de ce projet de loi
— mes collegues aborderont certains points de fagon plus
déraillée —, je tiens & affirmer que la réforme de notre
systéme de santé ne doit pas étre ressentic comme une mise
en accusation de l'industrie du médicament. Les laboratoires
de recherche et les industries pharmaceutiques réalisent un
travail remarquable dont notre pays a le plus vif besoin pour
accompagner I'innovation et permettre des avancées médicales
indispensables a 'amélioration des soins.

Bien stir, certains des changements apportés par ce texte
peuvent préoccuper les professionnels de santé. Or, sans
linstauration d’un syst¢me efficient, précis, véritablement
renouvelé, nous n’atteindrons pas notre objectif, qui est
d’assurer une plus grande transparence du dispositif de
sécurité sanitaire, de permettre une meilleure identification
des responsabilités et de remettre I'intérét des patients au cceur
du systéme.

Dexpertise est au cceur de la nécessaire transparence. Nos
débats doivent permettre d’identifier les liens d’intéréts néces-
saires avec les centres de recherche, 'université, la recherche
industrielle. Le besoin de clarification des rdles et des missions
des experts, internes et externes, doit entrainer une valorisa-
tion des méters. La gestion des déclarations d’intéréts doit
aboutir, dans les faits, a4 'éradication des conflits d’intéréts.
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Aussi ne pouvons-nous que plébisciter ce projet de loi dont
les dispositions constituent de réelles avancées.

Le texte vise ainsi a lutter contre toute forme de conflits
d’intéréts. Il prévoit une transparence totale dans les relations
entre I'industrie et 'ensemble des acteurs du syst¢me de santé.
Il s’agit notamment d’assurer I'indépendance des experts et de
leurs décisions.

A ce titre, la déclaration d’intéréts obligatoire est étendue de
fagon systématique a tous les acteurs du domaine de la santé.
Elle devra mentionner les liens d’'intéréts personnels, ceux des
conjoints, ascendants et descendants établis au cours des cinq
derniéres années. Elle sera rendue publique et actualisée.

L’exigence de transparence s’appliquera également a toutes
les conventions conclues entre les entreprises et les profession-
nels de santé, les associations de professionnels de santé et de
patients, les étudiants en médecine et en odontologie, les
érablissements de santé, les fondations, les organes de presse
spécialisée, les sociétés savantes et les organismes de conseil.
Au-dela d'un certain seuil, 'obligation de publicité s’étendra
aux avantages en nature ou en espéce consentis par ces entre-
prises.

Le texte modifie par ailleurs le systtme d’admission au
remboursement d’'un nouveau médicament. Désormais, il
faudra que ce médicament apporte quelque chose de plus
par rapport au traitement de référence existant.

Une agence restructurée se substituera a I'’Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé. A ce sujet, je tiens a
souligner la valeur des hommes et des femmes qui prendront
en charge la direction de cette nouvelle agence et & exprimer la
confiance que nous leur accordons.

Afin que le doute soit au bénéfice systématiquement du
patient, la future Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé, TANSM, pourra demander a 'indus-
trie pharmaceutique de mener des essais comparatifs pour
montrer 'amélioration du service médical rendu par un
médicament par rapport 3 un médicament existant et non
plus & un placebo. Les industriels qui s’y refuseront,
puisqu’une directive européenne empéche d’exiger ce type
d’essais, devront le justifier.

L’autorisation de mise sur le marché, TAMM, ne sera ainsi
délivrée et la prise en charge des traitements par la collectivité
ne sera possible que si les médicaments apportent un bénéfice
au moins comparable 2 celui d’autres traitements de référence
déja sur le marché. Si les médicaments présentent un service
médical rendu insuffisant, aucune prise en charge par la
collectivité ne sera envisagée.

La nouvelle agence sera organisée avec 'objectif constant de
garantir sa transparence et son indépendance. La composition
de son conseil d’administration sera modifiée : le projet de loi
fait une plus grande place aux parlementaires — désormais au
nombre de six — et supprime la présence de représentants des
laboratoires et des entreprises fabriquant ou commercialisant
des médicaments. Son mode de financement sera revu: elle
sera financée par une subvention de I'Etat, qui percevra les
taxes et redevances de l'industrie pharmaceutique jusqu’a
présent directement versées & TAFSSAPS.

Les modalités de l'autorisation de mise sur le marché et de
sa réévaluation sont également réformées, afin d’en faciliter la
suspension ou le retrait et de garantir un meilleur suivi du
médicament tout au long de sa vie. Cela implique, par
exemple, la réalisation d’études comparatives contre un
médicament de référence lorsque ce dernier existe.

Un effort tout particulier est engagé afin d’assurer une
information efficace et compléte des patients et de 'ensemble
des acteurs de la santé. La création d’un site internet sur les
maladies et leurs traitements, le renforcement de la place de la
pharmacovigilance dans la formation des professionnels de
santé, la réforme expérimentale de la visite médicale collective
a I'hopital, sur laquelle nous reviendrons, ou encore l'instau-
ration d’un nouveau mode de pilotage de la politique du
médicament autour d’un comité stratégique sont autant de
dispositions qui participent de cette volonté. De méme, les
modalités de publicité pour les médicaments et les dispositifs
médicaux seront mieux encadrées.

Il S’agit, enfin, de faire évoluer la place des patients et des
associations de patients dans le sens d’une plus large implica-
tion dans le processus de notification des effets indésirables
d’un médicament. Désormais, ceux-ci pourront notifier direc-
tement tout effet indésirable, avec la création d’un recours en
cas de non-traitement de la demande.

Nous devons le dire avec force, monsieur le ministre: par
nos amendements, nous tenterons de rétablir les dégats provo-
qués par la déconstruction du texte issu des travaux de la
commission des affaires sociales, tout en proposant, ainsi
que nous en avons I'habitude, des améliorations issues d’un
dialogue fructueux avec le Gouvernement. Ainsi, le systéme
de sécurité sanitaire, encore perfectible, pourrait étre stabilisé.

Mes collégues de 'UMP, notamment ceux qui sont
membres de la commission des affaires sociales, ne pourront
accepter un texte qui ne vise pas a refondre le systéme de
sécurité sanitaire des produits de santé conciliant sécurité des
patients et acces au progres thérapeutique. (Applaudissements
sur les travées de 'UMP. — M. Jean-Marie Vanlerenberghe

applaudir également.)
M. le président. La parole est 4 M. Philippe Darniche.

M. Philippe Darniche. Monsieur le président, monsieur le
ministre, mes chers collegues, ce projet de loi est 'aboutisse-
ment tant attendu d’un travail considérable, réalisé notam-
ment & l'occasion des Assises du médicament, lesquelles ont
permis 2 tous les acteurs des produits de santé de s’exprimer
librement dans 'unique objectif de concilier progres théra-
peutique et sécurité des patients. Tant attendu, ce projet de loi
Pétait assurément, car nous avions besoin d’un texte qui puisse
enfin restaurer la confiance que les patients doivent avoir en
leurs médecins et dans les médicaments qui leur sont prescrits,
dans un pays qui — il n’est qu’a lire les classements — possede
la meilleure médecine du monde.

M. Xavier Bertrand, ministre. Je suis d’accord !

M. Philippe Darniche. Malheureusement, les scandales du
Vioxx et du Mediator ont ébranlé cette confiance.

La base du texte est bonne et, monsieur le ministre, je
soutiens notamment les trois principales propositions qui
sont formulées.

Tout d’abord, la création d’une nouvelle Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé va dans le
bon sens.

Il parait invraisemblable, alors que nous avons mis en place
le plus grand nombre d’organismes de surveillance des
produits de santé, d’avoir le sentiment que ceux-ci ont
parfois travaillé sans se concerter. Il était donc temps que le
pouvoir politique prenne ses responsabilités et mette le hola a
une situation de cafouillage qui a trop duré. En effet, la chaine
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du médicament ne peut étre exonérée de sa responsabilité

dans le scandale du Mediator, notamment en ce qui
concerne la délivrance de TAMM.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Eh oui!

M. Philippe Darniche. La création de cette nouvelle agence
chargée de surveiller le risque d’'un médicament tout au long
de sa vie, en en évaluant les dangers et les bénéfices en
fonction des travaux de recherche plus récents, est une excel-
lente mesure qui doit remettre de l'ordre dans la chaine du
médicament et rassurer nos concitoyens sur les produits qui
leur sont prescrits.

Ensuite, la lutte contre les conflits d’intérét est renforcée. Il
sagit 12 d’'un objectif essentiel du texte.

Dans le domaine de la santé, les soupcons de collusion entre
la recherche et l'argent sont trop nombreux et, malheureuse-
ment, parfois fondés. Le prix a payer peut étre douloureux.
Dans laffaire du Mediator, une telle suspicion est insuppor-
table pour les familles de victimes.

Il est donc urgent de modifier le travail des autorités de
santé et de leurs acteurs. C'est pourquoi la décision d’intro-
duire plus de transparence par le biais de déclarations détail-
lées rendues publiques sous peine de sanctions constitue, a
mes yeux, une avancée fondamentale.

Enfin, nous formons en France des chercheurs de
renommée mondiale. Depuis des décennies, ils ont réalisé
des découvertes extraordinaires — vaccins, antibiotiques hyper-
sophistiqués — qui nous protégent aujourd’hui de maladies
infectieuses encore mortelles voila quelques années.

Nous ne voulons pas la fin des progres thérapeutiques. Ce
que nous demandons, c’est un pilote, un veilleur attentif aux
bonnes découvertes et aux moins bonnes. C'est chose faite
dans ce texte et je m’en réjouis.

Cependant, monsieur le ministre, permettez-moi de poser
quelques questions.

Premicrement, la déclaration des effets néfastes ou
inattendus des médicaments doit étre simplifiée. Aujourd’hui,
nombre de professionnels n’établissent pas de déclaration, car
les formulaires et les démarches sont trop complexes.
Prévoyez-vous une amélioration de ce dispositif?

Deuxiémement, la mission commune d’information sur le
Mediator a montré que les conseils régionaux de pharmaco-
vigilance manquaient cruellement de moyens humains et
financiers. Les agences régionales de santé pourront-elles y
remédier?

Troisiemement, la formation initiale des médecins en
mati¢re de pharmacologie est jugée insuffisante. Je sais que
le développement professionnel continu, le DPC, doit
permettre des améliorations en ce sens. Pour autant, ce dispo-
sitif vous semble-t-il suffisant pour les informer, tout au long
de leur exercice, des nouvelles spécialités apparues sur le
marché?

A mon sens, la visite médicale doit étre maintenue. Encore
faut-il que la charte censée régler le probléme éthique soit
contrdlée. Il ne faudrait pas qu'elle appartienne aux seuls
laboratoires pharmaceutiques.

Enfin, si les AMM doivent résulter d’une évaluation précise,
il me semble nécessaire de les retenir en fonction des évolu-
tions qu’elles apportent par rapport aux anciens médicaments
de la méme classe thérapeutique.

Monsieur le ministre, je profite de mon intervention pour
revenir sur une question que vous connaissez et qui concerne
Pefficacité de certains médicaments génériques. Je pense plus
précisément au générique du Lévothyrox et de la Dépakine,
qui a manifestement un effet thérapeutique différent du
princeps. Les analyses pratiquées sur les malades qui les absor-
bent le démontrent depuis plusieurs années. Est-ce di a
Pexcipient ou a des doses modifiées? Cela pose un vrai
probléme de santé publique, qui doit étre réglé au plus vite,
afin d’éviter des incidents qui pourraient se révéler majeurs.
Aussi souhaiterais-je que vous nous apportiez des éclaircisse-
ments en la matiére.

Considérant que ce texte constitue une réelle avancée dans
lobjectif de sécurité sanitaire que nous devons tous faire
ndtre, monsieur le ministre, avec la majorité de mes collegues
non inscrits, je soutiendrai vos propositions. (Applaudissements
sur les travées de 'UMP.)

M. le président. La parole est & M. Jean-Marie Vanleren-

berghe.

M. Jean-Marie Vanlerenberghe. Monsieur le président,
monsieur le ministre, mes chers collegues, La Réforme du
systéme du médicament, enfin : tel éaait le titre — éloquent! —
du rapport de la mission commune d’information sur le
Mediator. On peut le dire, le présent projet de loi était
attendu!

A la suite du drame du Mediator, le Sénat a décidé, cing ans
dailleurs aprés avoir publié un rapport d’information resté
lettre morte, de se ressaisir du sujet afin de mettre au jour les
dysfonctionnements de la chaine du médicament en France.
La mission commune d’information sur le Mediator a
formulé soixante-cinq propositions que la commission des
affaires sociales a adoptées a I'unanimité.

Ces propositions, auxquelles nous souscrivons pleinement,
ont-elles été correctement prises en compte? Si certaines
d’entre elles ont été retenues, et jen remercie le Gouverne-
ment, de nombreuses autres ne figurent pas dans ce texte, car
elles sont de nature réglementaire. Par ailleurs, plusieurs
d’entre elles ne sont pas neutres en termes de finances
sociales. Cest pourquoi, ainsi que vous l'avez rappelé,
monsieur le ministre, celles-ci seront traitées dans le cadre
du projet de loi de financement de la sécurité sociale
pour 2012,

Cette situation nous conduit d’ailleurs 2 un paradoxe
auquel nous ne pourrons échapper: pour éviter le morcelle-
ment financier, le morcellement des réformes a été choisi...

Une fois ce ménage effectué, que reste-t-il ?

Le projet de loi initial apportait, il faut le souligner, des
améliorations substantielles au fonctionnement de la chaine
du médicament en retranscrivant fidélement certaines des
propositions de la mission commune d’information. Il sagis-
sait donc 1a d’une tres louable prise en compte par le Gouver-
nement du travail de cette mission.

Dans le méme temps, nous ne pouvons quapprouver les
efforts de notre commission des affaires sociales, dont je salue
le travail, en particulier celui de notre rapporteur, Bernard
Cazeau, pour intégrer dans le texte un nombre plus grand
encore de recommandations formulées par la mission
commune d’information.

Notre collegue Nathalie Goulet concentrera son interven-
tion sur la question des conflits d’intéréts, mais nous pouvons
d’ores et déja dire que nous sommes globalement favorables
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aux propositions qui nous sont soumises, méme si, pour ma
part, j’estime qu’il aurait été possible d’aller un peu plus loin
encore, en excluant complétement les représentants de
Pindustrie pharmaceutique de toutes les commissions et
groupes de travail de PAFSSAPS et de la HAS. Cérait
d’ailleurs la proposition n° 4 du rapport d’information.

Jen viens A la gouvernance. Le progrés annoncé est
indéniable et nous approuvons I'élargissement des compé-
tences et pouvoirs de TAFSSAPS e, finalement, sa « sanitari-
sation ». Cependant, ce qui nous semble peut-étre le principal
apport de la réforme sur cette matiére est invisible dans le
texte : il s’agit de la création, par voie réglementaire, du comité
stratégique de la politique des produits de santé et de la
sécurité sanitaire, qui impliquera directement le ministre
dans le dispositif de sécurité sanitaire. L’affaire du Mediator
a en effet révélé que le pouvoir politique pouvait ne pas étre
directement au courant de dérives graves.

Abordons maintenant 'un des sujets les plus déterminants
et les plus sensibles, celui de l'autorisation de mise sur le
marché.

Parce que les exigences opposables aux demandeurs d’une
AMM relévent de la compétence communautaire, le texte
initial se caractérisait par un profond déséquilibre : une sécuri-
sation insuffisante pour 'octroi de TAMM et de trés substan-
tiels progrés apres cet octroi. Bref, une sécurisation ex post et
rien ex ante !

Aussi, l'article 6 permet a agence en charge de la sécurité
du médicament de demander des études de sécurité et d’effi-
cacité aprés 'AMM, tandis que l'article 7 élargit les cas de
retrait de TAMM et que larticle 8 fixe les obligations du
titulaire de TAMM en matiére de sécurité.

Pour rééquilibrer le texte, il a fallu finasser, si je puis dire, en
contournant en quelque sorte le droit communautaire sans y
contrevenir. C'est chose faite avec les articles 6 bis et 9 bis.

Ainsi, larticle 6 bis, ajouté par nos collegues députés, rend
obligatoire I'inscription des essais cliniques pré-AMM sur la
base de données nationales des recherches biomédicales. Plus
important encore, larticle 9 bis, également introduit par
|'Assemblée nationale, soumet l'inscription d’'un médicament
sur la liste des médicaments remboursables & la réalisation
d’essais cliniques comparatifs.

Puisque le droit communautaire, avec sa logique de grand
marché sans distorsion, nous interdit d’agir sur les conditions
d’octroi de TAMM, il a fallu le contourner en agissant sur les
conditions de remboursabilit¢é du médicament. Bravo,
monsieur le ministre! Et je nourris bien str espoir que
vous arriverez a convaincre le commissaire européen en
charge de ces questions.

Permettez-moi de noter encore les progres réalisés en
mati¢re de pharmacovigilance.

Lors des auditions réalisées dans le cadre de la mission
commune d’information, nous avons été frappés par I'exper-
tise qu'avait développée I'assurance maladie en mati¢re de
détection des dangers potentiels de tel ou tel médicament.
Cette expertise a enfin été prise en compte: l'assurance
maladie entre, avec ce texte, dans le dispositif de veille
sanitaire pour y prendre toute la part qui lui revient.

Mme Nathalie Goulet. Trés bien!

M. Jean-Marie Vanlerenberghe. Enfin, jévoquerai la
question de la visite médicale.

Ce sujet est trés sensible d’un point de vue tant éthique
qu’économique : éthique, parce que la visite médicale mélange
information, formation et marketing ; économique, parce que
cette activité représente un tres grand nombre d’emplois.

Le rapport sénatorial d’information était bien plus
menagant pour la visite médicale que ne lest le présent
texte, car il envisageait tout bonnement sa suppression. 1l
nous est aujourd'hui proposé d’expérimenter la visite collec-
tive.

Il s’agit sans doute la d’une solution sage, bien qu’elle ne
soit pas, & mon avis, systématiquement adaptée. L’expérimen-
tation pourrait en effet conclure  I'impossibilité de procéder a
des visites collectives dans tous les cas de figure. Nous verrons
bien!

Quoi qu’il en soit, C’est le probléme de la formation
continue du médecin qui se trouve ici implicitement posé.

Comment les médecins se forment-ils aujourd’hui? La
réponse est simple: grice aux labos! Ils se forment par la
visite médicale, donc par les labos! Par Le Quotidien du
médecin, donc par les labos! Par les séminaires organisés
par... des labos! Cest donc bien cela qu’il faut réformer!
Mais il s’agit d’'une question financiére, qui releve du projet
de loi de financement de la sécurité sociale.

Tout en continuant de prendre 'argent dévolu 2 la forma-
tion continue [ ou il se trouve, c'est-a-dire dans les labora-
toires, il nous faudra bien trouver, dans le cadre de I'examen
du projet de loi de financement de la sécurité sociale, le
moyen de soustraire les praticiens a I'influence marchande
des laboratoires. En d’autres termes, il faut couper le
cordon ombilical entre les laboratoires et la formation
continue. Clest seulement en procédant ainsi qu’il sera
possible de régler vraiment la question de la visite médicale.

Toutefois, on ne supprimera sans doute jamais totalement
la promotion libérale du médicament et, méme si les visiteurs
médicaux deviennent des experts d’Etag, il sera difficile de
conserver les 17000 emplois que cette filiere représente
aujourd’hui. Clest pourquoi toute décision ne devra étre
prise qu’en concertation avec la profession elle-méme et la
HAS. Sans doute faudra-t-il d’ailleurs agir de fagon progres-
sive.

Il en est de méme en ce qui concerne la réforme du prix du
médicament. Nous devrons traiter cette question dans le cadre
de l'examen du projet de loi de financement de la sécurité
sociale, en vue de soustraire la formation du prix du médica-
ment 3 linfluence exclusivement économique du lobby
pharmaceutique.

Ce constat est partagé par tous: aujourd’hui, le poids des
industriels au sein du Comité économique des produits de
santé, responsable de la fixation des prix des médicaments, est
trop important. Il convient d’en réformer la composition et le
fonctionnement, c'est-a-dire d’augmenter le poids des
organismes de sécurité sociale en son sein pour le « sanitariser ».

Monsieur le ministre, si nous saluons 'ambition du texte
que vous avez initialement soumis au Parlement et les qualités
de vos propositions,...

M. Xavier Bertrand, ministre. Merci!

M. Jean-Marie Vanlerenberghe. nous attendons du
Gouvernement qu’il prenne ses responsabilités lors de
Pexamen du projet de loi de financement de la sécurité sociale.
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De méme, nous attendons de 'actuelle majorité sénatoriale
qu’elle prenne ses responsabilités en allant jusqu’au bout de la
démarche constructive quelle a engagée et dont nous nous
félicitons. Il serait absurde qu’elle ne vote pas ce projet de loi

\ 7

qu’elle s’est ingéniée & améliorer.
M. Ronan Kerdraon. Trés bien!

M. Jean-Marie Vanlerenberghe. Sous ces réserves, les
membres du groupe de I'Union centriste et républicaine
soutiendront le présent texte. (Applaudissements sur les
travées de [UCR et de 'UMP, ainsi que sur certaines travées
du RDSE.)

M. le président. La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet.

Mme Isabelle Pasquet. Monsieur le ministre, mes collegues
Pont souligné avant moi: ce projet de loi était trés attendu et
C'est sans doute la raison pour laquelle la version que vous avez
présentée aux députés a quelque peu dégu. Certes, vous
exploriez des pistes intéressantes, mais sans aller jusqu’au
bout, renongant méme a certains des engagements que vous
aviez pris lors de la présentation des deux rapports successifs
remis par 'TGAS.

Si ce projet de loi érait attendu, cest parce que ce qu'il est
désormais convenu d’appeler « laffaire du Mediator » a
choqué nos concitoyens. Tous les ingrédients ont été réunis
pour faire de cette affaire un exemple de ce que nous ne
souhaitons plus jamais voir se reproduire: un industriel
pharmaceutique aux pratiques salariales douteuses, des liens
étroits avec des décisionnaires politiques, des demandes
d’autorisation de mise sur le marché non conformes aux
destinations réelles du médicament, des agences sanitaires
trop absentes, des pressions accrues sur les lanceurs
dalerte ... Bref, un climat peu propice & une transparence
qui devrait éure la regle, puisquelle seule est de nature a
satisfaire les exigences légitimes de nos concitoyens. Car
clest bien de cela qu’il s’agit!

Il faut que les agences sanitaires jouent un role primordial.
Si elles doivent s’assurer que le médicament n’est pas nocif,
qu'il présente un réel intérét thérapeutique, que son prix et les
conditions de son remboursement par la sécurité sociale sont
décidés en lien avec ses performances médicales, elles doivent
aussi s’assurer que les enjeux économiques ou industriels ne
prévalent pas contre des considérations de santé publique. Or,
sur ce point, nos concitoyens ont 'impression que les agences
ont échoué.

Bien que symptomatique, le cas du Mediator n’est pas
nouveau pour autant. Depuis plusicurs années, des affaires
similaires sont apparues: je pense au bisphénol A, que nous
avons partiellement interdit, ou encore au scandale du Vioxx.

Clest au mois de novembre 1999 que le Vioxx recoit de la
part de I'Agence européenne des médicaments, TAEM, une
autorisation de mise sur le marché, et ce sans que le labora-
toire ait pu démontrer, lors des essais cliniques, que ce
médicament apportait un progres thérapeutique par rapport
aux médicaments de la méme famille déja commercialisés.
Tres rapidement, la Food and Drug Administration, la FDA,
a mis en évidence les dangers du Vioxx, se fondant notam-
ment sur 'étude VIGOR réalisée en 2000, qui portait sur plus
de 7000 malades.

Or, si cette étude concluait que le Vioxx présentait des
avantages pour I'estomac et permettait une meilleure tolérance
intestinale que le Naproxéne, vieil anti-inflammatoire, elle
révélait surtout un taux d’infarctus du myocarde majoré:
0,74 % pour le Vioxx, contre 0,15 % pour le Naproxéne

et 0,33 % pour le Celebrex. Ainsi, le risque cardiaque du
Vioxx ¢était cing fois plus élevé que celui de ses concurrents.
Or ni la FDA, ni AFSSAPS, ni 'AEM ne prononceront
linterdiction du Vioxx et c’est le laboratoire Merck lui-
méme qui retirera le médicament du marché, par crainte
moins des autorités sanitaires que des ’actions de groupes,
les fameuses class actions autorisées aux Etats-Unis.

Si cet exemple est précieux, cest qu'il contient déja tous les
prémices du scandale du Mediator. Ainsi la question des
conflits d’intéréts y est-elle déja présente. En effer, Marcia
Angell, professeur de médecine sociale, qui a étudié les
procés-verbaux de la FDA, mettra en évidence que quatre
des six membres auraient da étre récusés pour conflits d'inté-
réts potentiels. De la méme facon, on trouve aussi l'intérét
commercial, le Vioxx étant pour le laboratoire Merck ce que
lon appelle communément un blockbuster, qui rapportait tout
de méme annuellement 2 milliards de dollars!

Comme le souligne a raison Nicole Delépine, auteur du
livre intitulé La Face cachée des médicaments, « le scandale du
Vioxx a révélé qu'il n’était pas le fruit du hasard, mais bien la
conséquence d’'un systeme opaque d’autorisation de mise sur
le marché, dont le souci principal n’est pas la sécurité du
patient mais bien la création d’un blockbuster au méme titre
qu’un film ou un livre ».

Aprés ce premier scandale, nombreux ont été les acteurs ou
les témoins attentifs & attendre des pouvoirs publics qu’ils
prennent les mesures nécessaires pour que, plus jamais, un
tel scandale sanitaire ne puisse avoir lieu!

Sept ans aprés le scandale du Vioxx, puis 'épisode de la
vaccination contre la grippe A, le scandale du Mediator éclate.
Le constat est dramatique: les gouvernements n’ont tiré
aucune conséquence du passé, exposant de fait nos conci-
toyens aux mémes risques.

On pouvait espérer que ce projet de loi mettrait un terme a
ces situations et apporterait enfin toute la transparence néces-
saire a I'élaboration d’un parcours du médicament qui ne
souffrirait plus de critiques.

Hélas! Si le texte que vous avez déposé contenait bien une
ébauche de déclaration publique d’intéréts, monsieur le
ministre, nous avons constaté dans le méme temps que
vous proposiez ni plus ni moins d’autoriser les représentants
des laboratoires a siéger au sein méme du conseil d’adminis-
tration de 'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé. Heureusement, cette disposition a été
supprimée par ['’Assemblée nationale! Elle témoigne
néanmoins de ce « décrochage » entre les aspirations qui
s’expriment et les réponses que vous apportez.

Je pense, par exemple, 4 la disposition permettant d’étendre
aux étudiants la possibilité de recevoir des cadeaux de la part
de l'industrie pharmaceutique et de ne déclarer que ceux dont
le montant excéde un certain seuil. Nous nous réjouissons
que, sur notre initiative, la commission des affaires sociales du
Sénat ait supprimé cette disposition et adopté notre amende-
ment visant a rendre désormais publics les avantages de toute
nature versés par les entreprises qui produisent ou commer-
cialisent des produits pharmaceutiques aux parlementaires
nationaux et européens, aux membres des cabinets des minis-
teres en charge de la santé et de la séeurité sociale ainsi qu’aux
membres du Gouvernement.

D’une manié¢re générale, je trouve que, tel quil résulte des
travaux de la commission des affaires sociales, I'article 2
constitue un acquis solide pour notre systéme sanitaire. Je
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pense notamment a la disposition relative a la publicité des
conventions signées entre les professionnels de santé et
lindustrie, qui est proposée par notre groupe et notre
collégue Francois Autain depuis la publication, au mois de
juin 2006, du rapport sénatorial d’information intitulé Les
Conditions de mise sur le marché et de suivi des médicaments —
Meédicament : restaurer la confiance. Je pense encore a I'établis-
sement d’un registre unique, consultable par tous gratuite-
ment et permettant de prendre connaissance de telles
conventions.

Larticle 4 de ce projet de loi, relatif aux prérogatives de la
nouvelle agence sanitaire, sort également renforcé du travail
accompli par la commission des affaires sociales. Naturelle-
ment, nous sommes favorables au fait que cette structure
puisse, & tout moment, demander que les essais cliniques
portant sur des médicaments soient effectués sous forme
d’essais contre comparateurs actifs. Cela permettra d’éviter
que des essais ne soient réalisés contre des placebos, I'exploi-
tant devant alors limiter la démonstration de Iefficacité du
produit pour lequel il demande une autorisation de mise sur le
marché a sa supériorité par rapport A un produit sans effet
thérapeutique.

Nous saluons le travail réalisé par la commission des affaires
sociales du Sénat, qui a également pris en compte les propo-
sitions que nous formulions en matiére de transparence des
débats. Nous avons déposé un amendement sur la publicité
des conclusions des travaux rendus par les groupes de travail,
dont 'adoption nous semble de nature a renforcer le dispositif
prévu dans ce projet de loi.

Darticle 5 bis, qui résulte des travaux de I'’Assemblée natio-
nale, constitue également une avancée notable. Il confie a la
Haute Autorité de santé, en liaison avec 'agence en charge de
la sécurité du médicament et les caisses d’assurance maladie, la
mission de créer une base de données de référence sur les
maladies et leurs traitements qui sera accessible gratuitement
— la précision est importante — tant aux professionnels de
santé pour l'aide 4 la prescription qu’aux patients.

Les articles 6 et 6 bis vont également dans le bon sens,
puisqu’ils permettent d’améliorer la pharmacovigilance.
Méme si ces mesures se heurtent aux dispositions commu-
nautaires, elles ont le mérite d’exister. Nous soutenons le
rapporteur et le Gouvernement dés lors que ce dernier
s'engage dans cette voie; C'est pourquoi nous voterons cet
article.

Mais Cest l'article 9 bis qui constitue pour nous I'un des
plus grands motifs de satisfaction, puisqu’il subordonne
Pinscription d’'un médicament sur la liste des médicaments
remboursables par la sécurité sociale a la réalisation d’essais
cliniques contre comparateurs actifs. Avec cet article, le temps
ol des médicaments inefficaces ou moins efficaces que ceux
qui étaient déja commercialisés pouvaient obtenir une prise en
charge par la sécurité sociale est enfin révolu!

Désormais, et c’est un progrés notable, seuls les médica-
ments présentant un intérét thérapeutique pourront prétendre
a une prise en charge par la solidarité nationale. Celle-ci
retrouve sa vocation initiale, & savoir soutenir les patients en
assumant une part de leurs dépenses de soins. Elle n’est plus
considérée, comme ce fut trop longtemps le cas, comme une
subvention a 'emploi dans des secteurs qui, par ailleurs,
générent d’importants profits allégrement répartis entre
leurs actionnaires.

Jen viens a larticle 13. Tel qu’il a été modifié par la
commission, en prévoyant non pas d’infliger des amendes
aux laboratoires qui ne respectent pas leurs obligations,
mais d'imposer a ces derniers des baisses de prix, cet article
s'inscrit dans cette logique de responsabilisation et de
meilleure utilisation des deniers publics. En période de crise
économique, cela ne peut que tous nous satisfaire.

Darticle 17, en apportant plus de protection aux lanceurs
d’alerte, constitue aussi une avancée, particulierement lorsque
'on mesure les attaques parfois virulentes dont les profession-
nels de santé peuvent étre victimes dans de telles situations. 11
est donc bienvenu.

Par conséquent, Cest trés logiquement que notre groupe
votera ce projet de loi, considérant que les évolutions qui ont
été apportées, tant par 'Assemblée nationale que par la
commission des affaires sociales du Sénat, vont dans le bon
sens, celui d’'une plus grande transparence et d’une plus
grande efficacité de notre systeme sanitaire.

Pour autant, des améliorations demeurent possibles.

Certes, larticle 17 constitue une avancée notable et nous
nous réjouissons du fait que la commission ait retenu notre
proposition d’instaurer des mécanismes d’appels & candida-
tures. Il n’en reste pas moins que nous considérons que les
déclarations publiques d’intéréts reposent sur la capacité des
agences a vérifier le contenu et la véracité de celles-ci. Nous
craignons que ce dispositif n’apparaisse pour le moins
compliqué, notamment en raison de l'insuffisance des finan-
cements qui lui sont dédiés.

Mais, surtout, nous sommes persuadés quil est & la fois
possible et nécessaire de permettre 'émergence d’'un corps
d’experts internes a 'agence et indépendants de tout lien
avec l'industrie pharmaceutique, a I'image de la proposition
que nous avons retenue concernant le directeur de la future
Agence francaise de sécurité des produits de santé, 'AFSEPS.
Sur ce sujet, parce que nous sommes toutes €t tous convaincus
de 'importance de doter cette structure d’une expertise qui lui
soit propre, je suis certaine que nous saurons trouver une
solution.

Nous proposons également que soient sanctionnés les
exploitants d’'un médicament qui auraient eu connaissance
deffets négatifs sur la santé du public liés & une utilisation
récurrente de ce médicament, dans des cas autres que ceux qui
ont conduit a la délivrance de I'autorisation de mise sur le
marché. Chacun aura compris qu’il s’agit 1a d’'une mesure en
réaction contre les conséquences du Mediator.

Nous proposons également de renforcer l'article 9 bis, en
prévoyant que les essais comparateurs du traitement actif
soient réalisés contre les médicaments présentant le meilleur
service médical rendu. Cette précision est importante,
puisqu’elle servira de support légal & TAFSEPS pour refuser
les études qui pourraient lui étre soumises lorsque ces
dernieres sont réalisées avec des produits déja commercialisés,
mais présentant un service médical rendu ou une amélioration
du service médical rendu négligeable ou faible.

Beaucoup a été fait pour améliorer le texte proposé par le
Gouvernement. La commission des affaires sociales a su
pleinement jouer son rdle et les débats que nous allons
avoir en séance publique nous permettront d’apporter les
éclaircissements nécessaires et d’avancer sur le chemin d’un
systéme sanitaire sinon irréprochable, du moins plus transpa-
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rent, plus efficace et, au final, plus sr. (Applaudissements sur
les travées du groupe CRC et du groupe socialiste-EELV, ainsi
que sur certaines travées du RDSE.)

M. le président. La parole est 8 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. Monsieur le président, monsieur le
ministre, madame la présidente de la commission des affaires
sociales, monsieur le rapporteur, mes chers colleégues, nous
sommes réunis ici afin d’examiner le projet de loi relatif au
renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé.

Ce texte, que vous avez déposé cet été, monsieur le
ministre, a un objectif: « qu’il n’y ait pas demain de
nouveau "Mediator" »; je reprends vos propres termes.

L’examen de ce projet de loi est I'occasion de rappeler
certains principes fondamentaux de Iéthique médicale,
notamment le fameux précepte latin que 'on traduit commu-
nément ainsi: d’abord ne pas nuire, ensuite soigner.

Ce principe figure dans le traité d’Hippocrate sur lequel les
médecins en Occident prétaient traditionnellement serment
et qui leur a longtemps fait déclarer: « Dans toute la mesure
de mes forces et de mes connaissances, je conseillerai aux
malades le régime de vie capable de les soulager et j'écarterai
d’eux tout ce qui peut leur étre contraire ou nuisible. »

Que la santé ne nuise pas au patient, quelle évidence a
priori! Pourtant, ce précepte est encore quotidiennement
bafoué, au mépris des principes élémentaires.

Le phralate, substance classée cancérogéne, mutagene et
reprotoxique de catégoric 2 par 'Union européenne, au
point qu’il est interdit depuis quelques années dans les
jouets destinés aux enfants de moins de trois ans, entre
pour plus de 50 % dans la composition des plastiques a
usage médical.

La concentration de résidus de médicaments, notamment
des antibiotiques, antidépresseurs et pilules contraceptives, est
de plus en plus importante dans nos rivieres et 'eau du
robinet. Elle est méme devenue une cause majeure de pollu-
tion de Ieau.

Les traitements médicaux entrainent de nombreux effets
dits « iatrogenes », allant du simple effet secondaire bénin a
la maladie nosocomiale létale. L affaire du Mediator en est un
exemple terrifiant, qui vient s’ajouter a la liste noire et bien
trop longue des affaires du Distilbéne, des hormones de
croissance, du Vioxx, de I'Isoméride et d’autres qui ont déja
été citdes par mes collegues.

Evidemment, il ne faut pas étre de mauvaise foi: les effets
fatrogenes ne pourront jamais étre totalement éradiqués et le
systeme francais de pharmacovigilance n’est pas responsable
de chacun d’entre eux. Cela dit, ne les considérons s{irement
pas comme une fatalité statistique: ne nous résignons pas!
Nous ne pouvons pas accepter une situation dans laquelle les
patients sont parfois mis en danger, alors que nous pouvons
éviter nombre de ces drames par une amélioration de la
gouvernance du systeme de santé.

De ce point de vue, ce projet de loi parait salutaire, bien que
nous en déplorions l'arrivée tardive. En effet, lorsque I'on
alerte sans relache sur les dangers de telle ou telle pratique,
sur les dérives de tel ou tel systéme, il est quelque peu dépri-
mant d’en étre réduit A attendre une catastrophe pour
constater enfin 'amorce d’un changement!

Selon les études commandées par 'AFSSAPS, ce sont
environ 5 millions de personnes qui ont été traitées avec le
principe actif du Mediator, le benfluorex, entre 1976 et2009.
Si la succession de défaillances de la chaine du médicament
avait été évitée, ce sont plusieurs centaines de vies qui auraient
pu étre sauvées. Hélas! Méme si les chiffres sont encore tres
provisoires, le Mediator aurait provoqué le déces de500 a
2000 personnes!

Monsieur le ministre, vous avez pris initiative heureuse de
ce projet de loi, méme si I'on peut déplorer que son dépét soit
intervenu quelques jours avant la publication des conclusions
de la mission commune d’information sur le Mediator. Nous
regrettons ce manque de considération pour le travail de
longue haleine mené par les parlementaires.

Ce texte parait tout de méme aller dans le bon sens,
puisque, comme il est précisé dans la présentation du
rapport, « trop longtemps différée, une grande réforme de
ce systéme est désormais incontournable ».

Dans sa version initiale, le projet de loi était toutefois tres
loin de répondre au besoin de changements que laffaire du
Mediator a mis en lumiere. Il était plus que timoré ; d’aucuns
Pont a juste titre souligné avant moi.

Par exemple, il ne faut pas vouloir nous faire croire que
rebaptiser ’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé en Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé suffirait 4 garantir la sécurité sanitaire!
On resterait dans leffet d’annonce, alors qu’il est clair que
seule une réforme de la gouvernance de I'agence permettra
une telle avancée.

L’objectif que vous avez annoncé et qui consiste a restaurer
la confiance des Francais dans notre systtme du médicament
apres l'affaire Mediator est louable. Mais vouloir rassurer les
Francais en proposant, une fois de plus, une loi alibi dictée par
lactualité ne suffit pas.

Restaurer la confiance de 'opinion publique est une bonne
chose, mais le véritable but que nous devons nous fixer, celui
qui dépasse toute stratégie politicienne et se fonde sur l'intérét
général, doit étre de garantir réellement la sécurité sanitaire.
Encore faut-il s’en donner les moyens en n’ayant pas peur de
dénoncer les travers de la chaine du médicament telle qu’elle
fonctionne aujourd’hui. Encore faut-il oser dénoncer le fait
que certaines décisions publiques se prennent sous influence
et que cela n'est pas acceptable. Encore faut-il oser entre-
prendre de construire un mur parfaitement étanche entre la
décision publique, qui ne peut étre fondée que sur lintérét
général, et les intéréts privés.

Clest justement dans cette optique que les socialistes et les
écologistes ont, en partenariat avec les communistes, ceuvré a
renforcer certaines dispositions de ce texte et a en combler les
nombreuses lacunes.

A T'Assemblée nationale, tout d’abord, les députés sont
parvenus a apporter des améliorations sensibles, notamment
sur trois points: la question de la protection des lanceurs
d’alerte, d’abord, I'obligation pour les membres de groupes
de travail ayant pour objet 'avenir des médicaments de faire,
eux aussi, une déclaration d'intéréts, ensuite, la suppression
dans la composition du conseil d’administration de 'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
des membres des entreprises qui produisent et commerciali-
sent des médicaments et des produits de santé, enfin.
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Malgré les efforts de nos collegues députés socialistes, écolo-
gistes et communistes et les quelques avancées obtenues, les
mesures introduites par le texte restaient cependant trés insuf-
fisantes.

Monsieur le ministre, mes chers collégues, vous I'avez bien
compris, tel qu’il était arrivé au Sénat, ce projet de loi n’était
pas acceptable.

Je tiens a remercier M. le rapporteur, Bernard Cazeau, du
travail trés important qu’il a fourni. Je veux également saluer
Pceuvre collective de grande qualité réalisée par mes collégues
membres de la commission des affaires sociales, malgré le
rythme extrémement rapide imposé par le Gouvernement,
lequel nous a obligés & travailler dans la précipitation, avec
un calendrier peu favorable, puisque I'examen de ce projet de
loi intervient immédiatement apres le renouvellement partiel
du Sénat, et donc en pleine période d’installation des
nouveaux sénateurs, dont je fais partie.

Toutefois, grice a la réflexion et aux amendements de
qualité adoptés par la commission, de nombreuses améliora-
tions ont été intégrées au texte quil nous est aujourd’hui
donné d’examiner. Je ne les citerai pas toutes, elles 'ont
déja éié. Je tiens cependant a rappeler quatre d’entre elles:
la consultation par le public des déclarations publiques d’inté-
réts, qui seront accessibles gratuitement, se trouvera facilitée,
ce qui permettra une plus grande transparence; la publicité
des séances des commissions, conseils et instances collégiales
d’expertise sera effective; les étudiants en médecine seront
davantage protégés de l'influence de l'industrie pharmaceu-
tique; le Gouvernement remettra un rapport au Parlement
sur I'avenir des visiteurs médicaux.

Tres clairement, notre volonté a été de ne pas nous
contenter d’adopter un projet de loi se satisfaisant d’un
discours, certes intéressant, mais trés général.

Nous ne le savons que trop bien: le diable se cache souvent
dans les détails et apparait lors de la mise en ceuvre des
mesures adoptées. Aussi 'examen de ce texte en séance
publique aujourd’hui et demain doit-il étre 'occasion de
perfectionner certains dispositifs.

Pour commencer, il convient de s’assurer que les liens
d’intéréts entre la décision publique et 'industrie pharmaceu-
tique sont, une fois pour toutes, jugulés. Il s’agit notamment
— jai cru comprendre, monsieur le ministre, que vous étiez
favorable 4 une telle mesure — d’ajouter 2 la liste des personnes
soumises a 'obligation de déclaration publique d’intéréts les
membres des cabinets des ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale,. ..

M. Xavier Bertrand, ministre. C'est déja fait!

Mme Aline Archimbaud. ... afin d’accroitre la transparence
sur 'influence que peut avoir l'industrie pharmaceutique au
sommet de I'Etat.

Par ailleurs, nous souhaitons nous assurer que les personnes
physiques ou morales soumises a obligation de déclaration
publique d’intéréts ou de publicité de leurs conventions et
qui 'y soustrairaient partiellement ou totalement soient effec-
tivement et équitablement sanctionnées. Par exemple, le
montant de certaines amendes prévues par le texte nous
parait encore insuffisant: le lier au chiffre d’affaires des indus-
tries en question nous a semblé pertinent. Cela garantirait a la
fois le caractére dissuasif de 'amende et la justice de la peine,
dans un secteur que l'on sait tres hétérogene, puisque les
entreprises concernées par ces dispositions peuvent étre des
PME ou des multinationales.

Quant a la question des visiteurs médicaux, elle est trop
importante pour demeurer en suspens dans ce projet de loi,
plusieurs de mes collégues 'ont fait remarquer. La remise d’'un
rapport sur cette problématique est prévue pour le début de

Pannée 2013, mais il me semble important d’exiger dés a
présent davantage qu’une simple promesse de réflexion.

Sans porter de jugement sur une profession difficile ni
stigmatiser les visiteurs médicaux qui ne font que le travail
pour lequel on les rémunére, nous devons toutefois rappeler,
cela a dailleurs été souligné dans de nombreux rapports, que
I'information par démarchage ou la prospection commerciale
pour des médicaments soulévent un probléme flagrant de
conflit d'intérét.

Bien stir, ce ne sont ni les individus ni leur intégrité qu’il
faut mettre en cause. Je veux dés a présent insister sur ce point
et le rappellerai lors de la discussion des articles.

Cest bien le systeme tel qu’il est congu et le statut profes-
sionnel totalement commercial dans lequel ces personnes sont
aujourd’hui enfermées qui posent probléme, a tel point que
des ajustements a la marge, a l'instar de 'expérimentation de
la visite médicale de groupe a I'hopital, ne suffiront pas a
effacer 'incompatibilité de fait entre la nécessité d’une infor-
mation objective des médecins et la rémunération des visiteurs
médicaux par les laboratoires pharmaceutiques, rémunération
intrinséquement liée & leur performance commerciale.

Clest la raison pour laquelle nous avons déposé deux
amendements d’'une importance capitale & nos yeux, pour
\

parvenir réellement A pallier les défaillances avérées du
systtme du médicament.

Le premier amendement tend a mettre fin, & compter du
1¢ janvier 2014, 3 la délivrance de nouvelles autorisations
d’exercice de la profession de visiteur médical et donc a
placer la profession en « extinction progressive ». Bien évidem-
ment, il s’agit non pas de mettre 18000 personnes au
chémage, mais au moins d’empécher de nouveaux recrute-
ments et le renflouement de ce corps, qui rend sa reconversion
toujours plus difficile.

Le second amendement vise a exiger du Gouvernement
qulil remette au Parlement, avant le 1¢ janvier 2013, un
rapport évaluant l'intérét et le colit pour les finances publiques
de la constitution d’un corps public rattaché a la Haute
Autorité de santé et chargé de l'information des professionnels
de santé. Ce rapport devra également présenter les possibilités
de reconversion offertes aux visiteurs médicaux, sachant qu’il
doit s’agir d’'un processus inscrit dans la durée et mené sérieu-
sement avec tous les partenaires.

Mieux maitriser I'influence des laboratoires pharmaceuti-
ques nous est en effet apparu comme une nécessité impérieuse
d'intérét général. Mais il était également primordial de garder
a lesprit le point de vue des patients, notamment ceux qui
sont atteints du cancer, du sida ou de maladies rares.

De nombreuses associations de malades nous ont alertés sur
I'importance dans le traitement des personnes qu’elles repré-
sentent du systeme des autorisations temporaires d utilisation.
En effet, ces derni¢res permettent de faire face a des situations
intolérables, alors que les molécules nécessaires sont encore a
Iétude et que les résultats des essais sont trés positifs.

M. Xavier Bertrand, ministre. Tout a fait!

Mme Aline Archimbaud. Par le biais de plusieurs amende-
ments, nous nous assurerons que le renforcement de la
sécurité sanitaire ne se fera en aucun cas au détriment de
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lacces des malades aux soins, tout en encadrant plus ferme-
ment le systtme des ATU, de maniére a éviter les éventuels
détournements de ce dispositif.

Dans le méme état d’esprit de protection des usagers du
systtme de santé, nous avons déposé plusieurs autres amende-
ments.

Il sagira notamment de rendre possibles les actions de
groupe, qui se substitueront au véritable parcours du combat-
tant que doivent en général affronter les victimes sanitaires,
souvent atteintes psychologiquement ou physiquement et
démunies face A de grands groupes industriels qui possedent
la capacité économique et judiciaire de retarder les procédures.

Il s’agira aussi de renforcer les droits des victimes d’accidents
médicamenteux.

Parce qu'un seul projet de loi, méme modifié par nos
amendements, ne suffira certainement pas a régler les dysfonc-
tionnements de notre systéme de santé, nous avons également
souhaité prolonger la réflexion dans le cadre de deux rapports.

Jai dores et déja évoqué I'idée d’un rapport sur les visiteurs
médicaux, renforcé par la création d’'une mission parlemen-
taire que M. le rapporteur a évoquée tout a I'heure.

Laissez-moi vous dire quelques mots du second rapport, qui
portera sur une analyse globale du syst¢éme d’information et de
formation médicale, initiale comme continue. Outre le finan-
cement de la formation continue, pris en compte pour partie
par article 18 du projet de loi de financement de la sécurité
sociale pour2012, il s’agira en effet de prendre la mesure de
ensemble des enjeux et des besoins, afin d’assurer une forma-
tion pertinente des professionnels de santé tout au long de la
vie. La perspective retenue est de s’appuyer sur les recomman-
dations déja émises lors des Assises du médicament et d’en
proposer des mises en ceuvre concrétes, efficaces et rapides.

Vous l'aurez compris, nous ne nous satisferons donc pas
d’un texte trop général pour étre autre chose qu’une loi alibi.
Laffaire du Mediator I'a souligné, la sécurité sanitaire est un
sujet bien trop important pour que nous fassions preuve
d’immobilisme.

Nous voulons prendre nos responsabilités et passer des
bonnes intentions d’affichage aux actes! Les amendements
que nous nous apprétons & défendre et que je vous invite a
soutenir, mes chers collégues, vont tous dans ce sens.
Aujourd’hui, au sein de ce Sénat renouvelé, je ne peux pas
imaginer une seule seconde que nous n’y parvenions pas.

Bien stir, nous ne savons pas quel sort sera ensuite réservé
au texte en commission mixte paritaire ni, en dernier ressort,
si celle-ci échouait, a 'Assemblée nationale. Mais je vous
rappelle, monsieur le ministre, que vous avez affirmé
vouloir empécher un nouveau Mediator.

M. Xavier Bertrand, ministre. Tout a fait!

Mme Aline Archimbaud. Or, dans sa version initiale, ce
texte n’apportait selon nous aucune garantie a cet égard.

M. Xavier Bertrand, ministre. Si!

Mme Aline Archimbaud. Dans la mesure oli vous n’avez pas
renoncé a un tel objectif, jespere que les membres de votre
famille politique ne reviendront pas, par un jeu systématique
de « détricotage », sur les avancées salutaires qu’auront
permises nos travaux.

Je souhaite qu’au-dela des appartenances partidaires un
débat constructif soit mené dans 'unique souci de la santé
q
publique et, donc, de lintérét général. (Applaudissements sur
les travées du groupe socialiste-EELV et du groupe CRC, ainsi
que sur certaines travées du RDSE.)

M. Jean Desessard. C’était un discours qui avait du cachet!
(Sourires.)

M. le président. La parole est & M. Gilbert Barbier.

M. Gilbert Barbier. Monsieur le président, monsieur le
ministre, mes chers collégues, prenant la mesure de la crise
de confiance ouverte par les révélations sur le Mediator,
commercialisé en France pendant trente-trois ans et
consommé par cinq millions de nos compatriotes sans que
notre systeme de sécurité sanitaire ait pu éviter cette situation,
le Gouvernement présente aujourd’hui un projet de loi relatif
au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé.

Une Réforme du systéme du médicament, enfin : tel érait le
titre du rapport de la mission commune d’information du
Sénat sur le Mediator, rendu au mois de juillet dernier. Cet
« enfin » avait un sens. Comment ne pas constater avec
douleur semblable défaillance de la chaine du médicament
dans notre pays, cinq ans apreés le rapport Médicament :
restaurer la confiance de la mission commune d’information
sur les conditions de mise sur le marché et de suivi des
médicaments, que javais eu honneur de présider? Nous
avions déja insisté sur les nombreuses incohérences du
systtme en vigueur depuis quinze ans. Tous aujourd’hui
reconnaissent la lucidité du diagnostic et la pertinence des
recommandations que nous avions alors formulées. Celles-ci
sont restées, hélas! lettre morte.

Apres les incidents qui ont jalonné la décennie précédente
— Vioxx, cérivastatine, Acomplia, Avandia —, apres la gestion
de la grippe HIN1 I'an dernier, le drame du Mediator aura eu
enfin raison de linaction, puisque nous examinons
aujourd’hui votre projet de loi, monsieur le ministre.

Cette affaire a révélé clairement la responsabilité des labora-
toires Servier, mais aussi jeté le discrédit sur tout un systeme.
Comment ce médicament a-t-il pu obtenir une autorisation
de mise sur le marché pour un produit dérivé des amphéta-
mines, comme lindiquent sa formule et son nom, le
benfluorex? Comment a-t-il pu étre refusé en Belgique,
retiré en Italie en 1999 et en Espagne en2004, sans que
AFSSAPS réagisse? Comment les signalements de ses
effets néfastes ont-ils pu étre ignorés aussi longtemps?

Nos concitoyens se posent légitimement toutes ces
questions. Notre devoir est aujourd’hui de leur redonner
confiance dans le médicament. Ce n’est pas la publication,
précipitée et sans explication, d’une liste de produits sous
surveillance qui peut y contribuer! Bien au contraire...

Nous devons rebatir un édifice solide de sécurité sanitaire,
qui apportera & nos concitoyens les garanties qu’ils sont en
droit d’attendre.

Il ne s’agit pas ici de stigmatiser les laboratoires pharma-
ceutiques, qui ont permis, par leur recherche et leurs décou-
vertes, d'immenses progrés médicaux, les experts ou les
médecins dans leur ensemble. Mais force est de constater
une certaine porosité entre évaluateurs et évalués, controleurs
et controlés. Cette situation équivoque, peut-étre source de
fantasmes, est certainement 4 l'origine de dérives.

M. Jean-Michel Baylet. C’est bien vrai!
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M. Gilbert Barbier. Comment se fait-il qu'en France nous
disposions d’un panel de 12000 médicaments différents,
contre 2500 dans d’autres pays? Les Francais consomment
trop de médicaments ; ceux-ci leur sont trop souvent prescrits.
Beaucoup de ceux qui arrivent sur le marché sont peu
efficaces. Il y a eu, a I'évidence, trop de complaisances!

La réforme doit donc reposer sur des valeurs fondamentales,
parfois oubliées au fil des années: déontologie, transparence,
efficacité et, surtout, souci de l'intéréc des patients.

Les dispositions de l'article 1 du projet de loi marquent a
cet égard une avancée: elles prévoient 'obligation, pour tout
expert mais aussi pour certains agents et les dirigeants des
autorités et agences de sécurité sanitaire, de déclarer leurs liens
d'intéréts et d’actualiser réguli¢rement cette déclaration.

La commission des affaires sociales est allée encore plus loin
en prévoyant que le directeur général de 'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, TAFSSAPS, ainsi que
les présidents de la Haute Autorité de santé, 'HAS, de
I'Institut national du cancer, 'INCA, et de [I'lnstitut
national de la santé et de la recherche médicale, 'INSERM,
devront n’avoir entretenu aucun lien d’'intéréts dans les trois
ans précédant leur nomination; on peut étre quelque peu
sceptique sur cette proposition.

Certains voudraient tout interdire, ou recourir a la seule
expertise interne. Soyons sérieux. Dans certains domaines tres
spécialisés, les experts compétents ne sont pas légion:
pourquoi devrions-nous disqualifier un expert sous prétexte
qu’il a participé a des recherches financées par I'industrie
pharmaceutique ?

Un lien d’intéréts ne constitue pas en soi un conflit d’inté-
réts: Cest en fonction de la décision qui doit étre prise qu'un
lien peut devenir un conflit.

Il me semble que l'article 1 devrait mieux répondre au
probléme de la transparence des procédures. J’ai souvent
dénoncé I'absence de publicité des travaux des agences,
notamment 'anonymat des votes. Faire la plus grande
lumiere sur la position des experts, y compris minoritaires,
est de nature a lever la suspicion.

Le projet de loi prévoit également la mise en place d’'un
Sunshine Act A la francaise. Je suis évidemment favorable 4 une
transparence totale sur les conventions conclues entre les
entreprises et les professionnels de santé, ainsi que sur les
avantages qu’elles consentent a ces derniers.

Toutefois, mes chers collegues, ne cherchons pas a laver
plus blanc que blanc! Personnellement, je plaide pour la mise
en place d’un seuil, au moins symbolique, que je propose de
fixer A cent euros par an — a défaut, la fixation pourrait
intervenir par décret. Je crois qu’il faut aussi mieux associer

les ordres professionnels au contréle des conventions.

Concernant la gouvernance des produits de santé, le projet
de loi prévoit de changer le nom de 'AFSSAPS — Pourquoi
pas? Il sagit de montrer qu'une page est tournée — et de
donner a cette agence une mission et des compétences plus
larges.

Personnellement, je regrette que 'on n’ait pas été plus loin.
Nous avons trop de structures, trop d’agences : la commission
d’autorisation de mise sur le marché de TAFSSAPS considére
le rapport bénéfices-risques du médicament et doit autoriser la
mise sur le marché, TAMM, si ce bilan est favorable; la
commission de la transparence de la HAS détermine pour
sa part le service médical rendu en vue d'un éventuel

remboursement; puis interviennent encore la Commission
nationale de pharmacovigilance et le Comité économique
des produits de santé, le CEPS, qui fixe les prix des médica-
ments...

On me rétorquera que la division des compétences et
I'indépendance des structures renforcent I'émergence de
problématiques nouvelles et la sécurité. Je n’en suis pas
convaincu. Je crois plutot que cette division et cette indépen-
dance favorisent les dysfonctionnements — nous l'avons bien
vu.

Jaurais préféré qu'une seule commission existe, chargée de
la mise sur le marché du médicament, de la détermination du
niveau de son remboursement et du suivi de ses effets indési-
rables. Peut-étre était-ce trop révolutionnaire!

Le projet de loi comporte d’autres avancées. Cest le cas des
études de sécurité et d’efficacité post-autorisation et de la
réforme de la pharmacovigilance. Sur ce denier sujet, il était
devenu nécessaire d’ouvrir le systéme pour donner plus de
place aux avis contradictoires — lanceurs d’alerte, praticiens,
patients, associations. ..

Parmi les avancées, il y a également les essais contre compa-
rateurs: parce que — il est vrai — les nouveaux médicaments
sont trop souvent de simples copies, il convient de les évaluer
en fonction de 'amélioration qu’ils apportent par rapport a
d’autres traitements qui existent déja.

L’encadrement des prescriptions hors autorisation de mise
sur le marché ainsi que celui de la publicité constituent
d’autres avancées.

Concernant la visite médicale, je suis en revanche plus
dubitatif devant 'expérimentation proposée. L’idée peut
paraitre intéressante, mais la généraliser sera difficile: que se
passera-t-il dans les petits hopitaux, pour les spécialités dont le
nombre de professionnels est limité, pour les prescriptions
restreintes ?

Quoi qu’il en soit, jaurai 'occasion d’aborder de nouveau
quelques-uns de ces sujets lors de 'examen des amendements
que jai déposés. Certains d’entre eux me paraissent fonda-
mentaux pour que ce projet de loi puisse étre appliqué. Dans
sa version actuelle, celui-ci comporte certains exces; jespere
que notre discussion permettra de les corriger. (Applaudisse-
ments sur les travées du RDSE. — MM. Jean-Marie Vanleren-
berghe er Alain Milon applaudissent également.)

M. Jean-Michel Baylet. Trés bien!
M. le président. La parole est & Mme Chantal Jouanno.

Mme Chantal Jouanno. Monsieur le président, monsieur le
ministre, monsieur le rapporteur, mes chers collegues, le
projet de loi défendu devant nous par M. le ministre
marquera un grand pas pour la sécurité sanitaire, si nous le
préservons des clivages politiques que certains veulent intro-
duire a son sujet.

Il est fondé en effet sur une inversion de la charge de la
preuve: ce n'est plus aux autorités de sécurité sanitaire de
démontrer la nécessité d’'un médicament, mais & ses concep-
teurs d’apporter la preuve de ses bienfaits; ce n’est plus aux
patients, mais aux industriels, de faire valoir leurs droits.
Inverser la charge de la preuve permet tout simplement de
faire prévaloir la quéte de la sécurité sur celle du profit.

Je trouve intéressant qu’en plus de ce principe fondateur
d’autres principes soient inscrits dans la loi, comme ceux de
'indépendance de 'expertise, de la transparence ou encore de
Pévaluation permanente.
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Que ces principes y figurent montrent, sil en était besoin,
que ce projet de loi n’est pas une adaptation marginale; il est
une réponse systémique & une crise elle-méme systémique.

Cette réponse érait indispensable. Rien ne serait pire en
effet que la défiance de nos concitoyens a I'égard du
systéme sanitaire. Or, malheureusement, nous apercevons
les prémices d’une telle défiance dans certains domaines,
notamment celui de la vaccination — & tel point qu’on voit
réapparaitre des cas de rougeole. ..

Espérons aussi que notre discussion irriguera le débat
européen. On nous dit que ce projet de loi est regardé en
Europe, qu'il est précurseur. Vous-méme avez dit, monsieur le
ministre, que « disposer, dés TAMM, de données compara-
tives avec le médicament de référence s’il existe, c’est un
combat qui doit se mener au niveau européen. » Il est
temps de le faire; mais, dans votre discours, jai pergu un
certain scepticisme...

Aussi serait-il intéressant de savoir ol en est notre systéme
de sécurité sanitaire par rapport a celui de nos voisins
européens, et ou il en sera lorsque nous aurons adopté ce
projet de loi — légérement modifié, je I'espére, par rapport au
texte de la commission.

Je veux maintenant évoquer certaines dispositions, en
commencant par celles qui concernent les conflits d’intéréts.
Sur cette question passionnante, j’ai particuli¢rement apprécié
le rapport Sauvé qui, comme le fait celui de I'Inspection
générale des affaires sociales consacré a Iexpertise sanitaire,
souligne qu'un lien d’intéréts ne constitue pas en soi un
conflit d’intéréts.

Si donc cest une bonne chose que l'obligation de déclara-
tion des liens d'intéréts soit extensive, que les experts en
situation de conflit d’intéréts ne puissent plus participer aux
décisions — principes dont on peut seulement souhaiter qu’ils
sappliquent aussi a d’autres domaines —, il faut garder a
esprit qu'un lien d’intéréts n’équivaut pas nécessairement a
un conflit d’intéréts.

Vous avez proposé, monsieur le rapporteur, d’interdire a
tout responsable d’agence sanitaire d’avoir entretenu un lien
d’intéréts pendant les trois ans précédant sa nomination. En
commencant 'étude de ce projet de loi, je pensais moi-aussi
que Cétait la meilleure solution.

Mais le systéme sanitaire est trés spécifique. On peut avoir
mené de grandes recherches pour le compte de laboratoires
sans étre pour cela un chercheur ou un expert corrompu!
D’ailleurs, ne pas avoir mené de recherches ne me semble pas
étre une preuve de reconnaissance, donc de compétence...
Cette fois encore, il serait trés utile 3 nos débats de savoir
quelle est la situation dans d’autres pays: les experts des
agences publiques y sont-ils totalement dépourvus de liens
d’intéréts avec les industriels ?

Dans ces conditions, il me semble beaucoup plus pertinent
de laisser les commissions parlementaires apprécier, lors de la
nomination du responsable d’une agence sanitaire, si un lien
d’intéréts constitue un conflit d’intéréts et s’il est opportun de
retenir la candidature proposée.

Cependant le projet de loi, dans sa version actuelle, ne
prévoit pas clairement que les commissions du Parlement
auront 2 se prononcer sur ces futures nominations, en parti-
culier celle du directeur de 'ancienne AFSSAPS — puisqu'il est
question de changer son nom. Qu'en est-il, monsieur le
ministre ?

S’agissant maintenant de la déontologie, je ne pense pas que
nous devions attendre, pour voter les dispositions de ce projet
de loi, qu’une haute autorité de déontologie soit créée. Ne
cherchons pas d’excuse pour reporter encore ce débat!
Franchissons la premic¢re étape: si une telle autorité doit
ensuite étre créée, elle sera nécessairement compétente.

Comme d’autres, j'aurais aimé avoir plus de précisions sur la
suite qui sera donnée au rapport Sauvé; mais je comprends,
monsieur le ministre, que vous ne puissiez pas nous les
apporter.

De toute facon, je suis convaincue que la transparence et
I'attention des associations suffiront 4 garantir le respect des
regles. A cet égard, je ne comprends pas que la commission
des affaires sociales ait adopté des dispositions qui font peser
un doute, une suspicion méme, sur 'indépendance des
associations de patients, au point de les écarter de fait du
systeme d’expertise. Veillons a ce que lidéologie ne nous
éloigne pas du bon sens et de l'intérét général!

L’obligation de transparence sur les avantages consentis
constitue un autre grand progrés. Comme vous, monsieur
le ministre, je trouve bon que, dans ce projet de loi, il ne
soit pas question de seuil. La simplicité a le mérite de la clarté.

A propos de la transparence et de la charte de I'expertise
. : : S
— sujets dont nous allons débattre —, je veux rappeler d’abord
que notre premier objectif est de garantir I'indépendance et
Pimpartialité de Pexpertise et de la décision publique. Or
I'indépendance ne repose pas uniquement sur la transparence
et absence de conflits d’intéréts avec les industriels.

Nous avions longuement discuté de cette question dans le
cadre du Grenelle de I'environnement et le rapport de
IInspection générale des affaires sociales est parvenu a la
méme conclusion : au-dela de la transparence, I'indépendance
repose sur la pluralité des expertises et le principe du contra-
dictoire. Cela suppose de faire une plus grande place aux
experts extérieurs et aux associations.

Je rappelle ensuite que M. le rapporteur a soutenu la
suppression de la charte de 'expertise, au motif qu’elle ne
serait pas suffisamment normative et qu’il appartiendrait au
législateur de prendre des dispositions — aucune, d’ailleurs, ne
figure dans le texte de la commission... Mais le législateur ne
peut ni ne doit entrer dans le détail de chaque situation ot un
lien d’intéréts devient un conflit d’intéréts!

Il lui appartient en revanche de fixer des principes pour
encadrer I'expertise. Clest pourquoi nous présenterons un
amendement visant a rétablir la charte et & poser les principes
qui devront s’appliquer a I'expertise : transparence, pluralité,
principe du contradictoire et bien stir impartialité.

Ce projet de loi introduit d’immenses progres dans le
domaine de la pharmacovigilance. Permettez-moi de
décerner un satisfecit particulier sagissant de la protection
du statut des lanceurs d’alerte. Il s’agit d’'un sujet sensible,
dont il avait beaucoup été question dans le domaine de
I’environnement, sans que nous puissions avancer; tant
mieux si nous le pouvons dans le domaine de la sécurité
sanitaire.

Nous présenterons néanmoins certains amendements pour
nous assurer qu'a c6té du lanceur d’alerte le fait d’alerter sera
lui-méme protégé.

Espérons, monsiecur le ministre, que ces dispositions
pourront s’appliquer & d’autres domaines, notamment celui
de la santé environnemental.
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Permettez-moi enfin de dire un mot des sanctions. Le
dispositif qui avait été envisagé instaurait un véritable
arsenal juridique. Nous savons que seule une sanction finan-
ciere majeure pourra étre audible, compte tenu des sommes
en jeu. Je doute vraiment que la baisse du prix du médica-
ment, en revanche, puisse constituer une sanction audible.

Je sais qu’il s’agit d’un sujet trop complexe pour étre traité
dans le cadre du présent projet de loi, si important soit-il.
Pour ma part, je serais tres favorable & 'ouverture d’une
réflexion sur les class actions — méme si je n’aime pas
employer cet anglicisme.

En effet, la procédure prévue pour I'indemnisation des
victimes, dans le systéme frangais, est percue par les associa-
tions de patients comme trop restreinte. Aux Etats-Unis, au
contraire, son champ d’application est extrémement large,
puisqu’il peut s’étendre aux droits civiques, au droit de la
consommation, au droit de l'environnement et, bien
entendu, au droit de la santé; il s’agit, dans ce pays, d'un
véritable systtme de régulation sociale.

Nos amis députés ont déposé une proposition de loi; je
pense qu’a un moment ou a un autre il nous faudra reparler
de ce sujet dans cet hémicycle.

Naturellement, le présent projet de loi ne regle pas tous les
probléemes — il faudrait plus de prévention et moins de
médicaments ; naturellement, I'opposition au Gouvernement
dira qu’il ne va pas assez loin, qu’il est en retrait. Une opposi-
tion, finalement, est 1a pour sopposer! (Exclamations sur les

travées du groupe socialiste-EELV)

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Ici, Cest vous qui étes dans 'opposition !

Mme Chantal Jouanno. 1] reste néanmoins que ce projet de
loi marque une immense avancée. Nous pouvons et nous
devons nous entendre a son sujet, au-dela des postures, si
chacun accepte de faire un pas dans le bon sens! (Applaudis-
sements sur les travées de 'UMP. — M. Jean-Marie Vanleren-
berghe applaudir également.)

M. Ladislas Poniatowski. Excellent!
M. le président. La parole est & Mme Nathalie Goulet.

Mme Nathalie Goulet. Monsicur le président, monsieur le
ministre, mes chers collegues, beaucoup de choses ont déja été
dites. Pour ma part, je voudrais d’abord rendre hommage a
Marie-Thérése Hermange et a Francois Autain, qui ont, avec
constance et acharnement, en faisant preuve d’une grande
honnéteté intellectuelle, suivi ce dossier de la politique du
médicament.

En effet, si le rapport rédigé par Marie-Thérese Hermange
et Anne-Marie Payet apres le scandale du Vioxx et intitulé
« Médicament: restaurer la confiance », rapport déposé le
8 juin 2006, avait tant soit peu retenu l'attention du gouver-
nement d’alors, il est fort probable que I'affaire du Mediator
n’aurait pas existé, a tout le moins pas dans de telles propor-
tions, car ce sont essentiellement ses préconisations que nous
examinons aujourd’hui A travers ce projet de loi.

Vice-présidente de la mission commune d’information, je
n’ai pas pu assister, en raison des élections sénatoriales, a
I'ensemble des auditions; néanmoins, jai été trés attentive
aux soixante-cinq propositions qui figurent dans le rapport.
Elles sont toutes tres importantes, car nous sommes tous des
malades en puissance.

Lors de I'examen des articles, j’interviendrai sur les dispo-
sitions relatives 4 la pharmacovigilance. 1l se trouve que la
mission commune d’information s’est rendue aux Etats-Unis.
Nous avons pu y examiner a la fois la question des class actions
et les dispositifs de pharmacovigilance. Ces derniers sont trés
développés dans ce pays, pour des raisons structurelles qui
tiennent au systeme de soins américain et A la place des
assurances.

Je limiterai mon intervention & la question des conflits
d’intérées, que les orateurs précédents ont déja largement
évoquée.

Cette question constitue le volet le plus emblématique du
présent projet de loi. Car Cest bien dans ce terreau de la
confusion des genres que germent les affaires comme celle
du Mediator, affaires qui ne se limitent pas, hélas! au domaine
de la sécurité sanitaire.

La loi doit établir une étanchéité la plus absolue possible
entre les intéréts marchands et la protection de la santé des
personnes.

Clest ce a quoi tend le titre I du présent projet de loi en
unifiant les dispositions concernant les déclarations d’intéréts
des experts et en les généralisant & I'Institut national du cancer
et aux agences régionales de santé.

Comme le recommandait le rapport de la mission
commune d’information, larticle 1 établit un socle
commun 2 tous les experts, et parties prenantes au systéme
de veille sanitaire du médicament.

Ce texte tend donc a simplifier le dispositif, & en améliorer
la transparence tout en l'universalisant. Cest propre a établir
une protection effective.

Sur cette base solide, nos collégues députés et notre rappor-
teur ont encore renforcé le dispositif en étendant aux
conjoints, aux ascendants et aux descendants I'interdiction
de liens indirects personnels ou en étendant la compétence
de la commission de déontologie créée par la loi du 29 janvier
1993 relative a la prévention de la corruption et a la transpa-
rence de la vie économique et des procédures publiques, dite
« loi Sapin », aux personnels des conseils et agences sanitaires
soumis a déclaration publique d’intéréts.

Je salue particuli¢rement la clarification opérée par notre
rapporteur visant a bien établir que la déclaration publique
d’intéréts concernera autant les dirigeants des autorités
sanitaires que les membres d’instances collégiales.

De méme, l'article 2 du texte, notre Sunshine Act, fixe enfin
les conditions de publicité des relations entre les acteurs du
systéme de santé et les entreprises. LA encore, je salue le
renforcement du dispositif opéré par notre commission des
affaires sociales afin, par exemple, d’assurer la publicité des
liens entre les entreprises et les établissements qui assurent la
formation initiale des futurs professionnels de santé ou
d’imposer la publication des rémunérations versées.

Nous avons également interdit aux entreprises de passer des
conventions d’hospitalité avec les étudiants ou de leur
octroyer des avantages, et ce afin de limiter au maximum
Pemprise des laboratoires sur 'Université.

\ 7

Il restera a régler le probléme du financement de la
recherche. Clest une équation difficilement soluble et nous
ne lavons pas encore résolue. Clairement, comme cela se
pratique un peu partout dans le monde, il faudrait que les
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laboratoires puissent subventionner des universités, notam-
ment par des dons, plutét que d’aider directement les
étudiants.

Enfin, ce dispositif serait un veeu pieux en l'absence de
mécanisme de sanctions. C’est 'objet de larticle 3, qui
prévoit les sanctions pénales applicables en cas de non-
respect des obligations de déclaration pesant sur les personnes
ou les entreprises. Ces sanctions pénales me semblent
adaptées.

L’architecture générale du dispositif de lutte contre les
conflits d’intéréts sanitaires dépasse ce seul texte. Nous atten-
dons d’examiner le projet de loi Sauvet, actuellement en
instance & I'’Assemblée nationale. Le probléme des conflits
d’intéréts concerne 'ensemble de la vie publique.

Si, sur le papier, 'ensemble de ce dispositif semble propre a
prévenir les conflits d’intéréts dans le domaine du médica-
ment et des produits de santé, tout dépendra évidemment de
la maniére dont il sera concrétement mis en ceuvre.

A cet égard, monsieur le ministre, je note que vous avez
prévu une clause de revoyure au bout de trois ans destinée a
évaluer son efficacité. Clest trés important,...

M. Xavier Bertrand, ministre. Cest indispensable !

Mme Nathalie Goulet. ... car, comme |'a souligné la mission
commune d’information, une fois certains établissements
créés, leur mode de fonctionnement n’est jamais vérifié.
Plusieurs d’entre eux ne communiquent pas les uns avec les
autres, alors que cette communication est essentielle.

Favorable 2 linstauration de mesures coercitives pour faire
venir les médecins en zones sous-médicalisées, jai été déclarée
persona non grata par le corps médical. (Marques d'étonnement
amusé sur les travées du groupe socialiste-EELV.)

M. Xavier Bertrand, ministre. L'Orne compte une tres belle
maison de santé!

Mme Nathalie Goulet. Gacé ne fait pas le printemps,
monsieur le ministre! Cela étant, jai été tes contente de
vous recevoir, méme si ce n’était pas & mon invitation, dans
mon département. C’était un honneur.

M. Xavier Bertrand, ministre. Et une réussite!

Mme Nathalie Goulet. Et une réussite, en effet! Il n’en
demeure pas moins que je suis favorable aux mesures coerci-
tives pour faire venir les médecins en zones rurales!

M. Xavier Bertrand, ministre. Vous ne l'avez pas dit ce jour-
la!

Mme Nathalie Goulet. Parce qu'on ne m’a pas laissé la
parole!

M. Xavier Bertrand, ministre. Vous la prenez quand vous en
avez envie! (Sourires.)

Mme Nathalie Goulet. La Haute Assemblée doit étre
éclairée sur ce probléme orno-ornais.

Lorsque M. le ministre est venu 4 Gacé inaugurer un centre
de médecine ambulatoire, les médecins et le député local lui
ont dit tout le mal qu’ils pensaient des clauses coercitives.
Pour ma part, je pense tout le contraire, mais je n’ai pas pu

S .
m’exprimer sur ce sujet.

Ces considérations me donnent 'occasion d’attirer votre
attention, mes chers collegues, sur les mesures nécessaires
en matiére de formation.

Environ la moitié des médecins qui prescrivent des médica-
ments contre le cholestérol n’ont pratiquement jamais mis
leurs patients au régime. Ce taux atteint pres de 30 % pour
ce qui concerne les maladies cardiovasculaires, dont on sait
qu’elles peuvent étre largement évitées avec une alimentation
plus saine.

Il a été insuffisamment question, aujourd’hui, des derniéres
assises du médicament. Pourtant, son groupe de travail
consacré 2 la formation et A l'information sur les produits
de santé, présidé par Alain-Michel Ceretti, a préconisé un
certain nombre de mesures concernant la formation
continue et initiale des professionnels de santé: rendre obliga-
toire la publication des déclarations publiques d’intéréts pour
les enseignants; interdire tout financement direct des labora-
toires & destination des étudiants; rendre obligatoire I'évalua-
tion de la qualité des formations validées, qu’elles bénéficient
ou non de financements de 'industrie.

En conclusion, monsieur le ministre, je reprendrai mon
propos initial pour regretter que ce texte majeur pour I'évolu-
tion de notre systtme de santé n’ait abouti qu'en raison du
scandale du Mediator, alors qu'on aurait pu traiter ce
probléme bien plus tét. Mais mieux vaut tard que jamais!

Je souhaite que les procédures judicaires en cours fassent
toute la lumiére sur les responsabilités de fagon a dissuader a
jamais certains industriels de se comporter de facon bien
légere en matiere de sécurité sanitaire.

Nous sommes tous des malades potentiels. A ce titre, nous
suivrons avec une particuliere attention I'application du texte
que vous soumettez aujourd’hui & notre examen. (Applaudis-
sements sur les travées de 'UCR.)

M. le président. La parole est 3 M. Ronan Kerdraon.

M. Ronan Kerdraon. Monsicur le président, monsieur le
ministre, madame la présidente de la commission des
affaires sociales, monsieur le rapporteur, mes chers collegues,
n’étant pas médecin, je n’ai donc aucun lien avec I'industrie
pharmaceutique. Le seul lien qui m’unit aux médicaments,
cest d’en consommer parfois, aussi rarement que possible.
Clest donc en tant que potentiel patient que je m’exprimerai
cet apres-midi.

En préambule, je voudrais saluer le travail de notre rappor-
teur sur ce projet de loi — car il a proposé — et dire ceci a
Mme Jouanno: ma chére collegue, méme si nous sommes
majoritaires au Sénat, nous sommes dans I'opposition ; mais,
s'il vous plait, ne confondez pas toutes les oppositions avec
celles de la ville de Paris! (Sourires sur les travées du groupe
socialiste-EELV et du groupe CRC. — M. le rapporteur
applaudit.)

Mme Nathalie Goulet. Oh'!

M. Ronan Kerdraon. Compte tenu des conditions dans
lesquelles la commission des affaires sociales a dt érudier ce
texte, il ne lui a guere été propice de remédier a ensemble des
confusions, imprécisions, imperfections ou ambiguités qu’il
contient.

Mais je veux souligner que sa réflexion — notre réflexion —
s’est construite autour du principe énoncé tout a I'heure par
notre collégue Aline Archimbaud, & savoir « d’abord ne pas
nuire », et ne pas nuire avant tout aux patients.

Le projet de loi qui nous est soumis aujourd’hui s’inscrit
dans un contexte que chacun d’entre nous connait: une perte
de confiance de nos concitoyens dans notre systéme de santé.
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Clest également toute l'industrie pharmaceutique qui est
placée sur le banc des accusés.

Cest bien ce que signifie 'Inspection générale des affaires
sociales dans son rapport sur le Mediator, rendu en janvier
dernier, quand elle affirme: « La chaine du médicament
fonctionne aujourd’hui de manié¢re que le doute bénéficie
non aux patients et a la santé publique, mais aux firmes. »

Perte de confiance, disais-je, mise en lumiére par l'affaire du
Mediator, dernier scandale médical en date aprés tant
d’autres.

Isoméride, Vioxx, Distilbéne et Pondéral, la liste est longue
des noms qui attestent en effet les trop nombreux dysfonc-
tionnements de notre syst¢me de sécurité sanitaire.

Comme d’autres orateurs, je regrette qu'il ait fallu attendre
ce drame du Mediator pour que le Gouvernement se saisisse
enfin de la sécurité du médicament et des produits de santé
pour tenter de la renforcer.

Monsieur le ministre, mes chers collegues, a travers la
succession de ces scandales sanitaires, c’est donc bien toute
la chaine du médicament qui est aujourd’hui sur la sellette.

Ces drames sont certes imputables 2 des comportements
individuels, mais ils résultent aussi et surtout de graves défail-
lances des politiques publiques et du syst¢me francais de
pharmacovigilance.

Et pourtant, nombreux sont les travaux administratifs ou
patlementaires rédigés sur le sujet. Je pense notamment a
Pexcellent travail de notre collegue Catherine Lemorton,
députée, qui, en 2008, fut rapporteur d’'une mission d’infor-
mation a lorigine d’un rapport intitulé « Médicaments:
prescrire moins, consommer mieux ».

Ses préconisations, adoptées a 'unanimité, n’ont jamais été
suivies. C'est bien dommage!

Face A ces alertes, un défi s'imposait a IFrtat: mettre en
place une réforme d’envergure de la pharmacovigilance,
reconstruire notre politique du médicament pour redonner
A notre pays un positionnement nouveau et moderne en
Europe, le tout avec un objectif principal, celui de la protec-
tion et de la promotion de la santé publique.

Oui, mes chers collégues, des changements profonds sont
nécessaires si I'on ne veut pas que s’aggrave encore davantage
le sentiment de défiance a I'égard du médicament.

Clest au regard de ce défi que nous avons appréhendé le
texte voté au Palais-Bourbon.

Certains nous reprochent d’étre allés trop loin. Non, ce
texte était imparfait sur un certain nombre de points,
malgré les quelques avancées arrachées par les députés de
gauche.

Nous nous félicitons, par exemple, de la création d’un
portail Internet public qui recensera les données administra-
tives et scientifiques sur les maladies et leurs traitements.

Nous nous félicitons également du fait que les laboratoires
pharmaceutiques ne soient plus représentés au conseil d’admi-
nistration de la nouvelle agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé.

Nous saluons aussi le dispositif qui tend & faciliter le
développement des médicaments génériques.

Pour autant, la séparation claire entre les politiques de santé
publique et 'industrie pharmaceutique, celle que les Francais
attendaient tant et que nous appelions de nos veeux, n’a pas
eu lieu.

La commission des affaires sociales du Sénat, sous 'impul-
sion de son rapporteur, y a introduit de nouvelles avancées,
qu’il a exposées dans son intervention.

Je souhaite véritablement que nos débats ainsi que les
amendements présentés par le groupe socialiste-EELV
b . b .. . . . 7 b 71
permettent d’atteindre 'ambition initiale affichée: 'améliora-
tion de I'indépendance et de la sécurité du systeme du médica-
ment.

Je veux tout de méme souligner ce qui, dans ce texte,
apparait comme une carence de taille, & savoir le renvoi
quelque peu systématique au décret.

Mes chers collegues, ne vous méprenez pas: je connais la
frontiére entre ce qui reléve du domaine législatif et ce qui
reléve du domaine réglementaire. Mais nous savons tous ce
qu’il advient parfois des décrets d’application...

M. Bernard Cazeau, rapportenr. Hélas!

M. Ronan Kerdraon. Revenons au texte.

Mes chers collegues, chacun d’entre nous est conscient qu’il
est temps de doter la France d’une politique du médicament
qui soit enfin tournée vers la santé publique, et uniquement
vers elle, car le médicament n’est définitivement pas une
marchandise comme les autres. Aussi, il convient en priorité
de renforcer notre systtme de pharmacovigilance.

Quel bilan dresser de la situation actuelle ?

Notre systtme est en décalage avec les exigences contem-
poraines: cela fait trop longtemps que la culture du juridisme
s'impose face a la culture du risque.

Par exemple, lors des travaux menés sur le Mediator, on a
trop souvent entendu la phrase suivante: « on ne retire pas
une autorisation de mise sur le marché comme cela! »...

Observons toutefois qu'un changement culturel semble
s’étre amorcé: ces derniers mois ont été prononcées des
suspensions de médicaments dont le rapport bénéfice—
risque était mis en cause depuis des années... Il éeait temps!

Mais le systtme de notification frangais reste complexe et
peu incitatif pour les professionnels de santé. Les méthodes de
recensement utilisées aujourd’hui entrainent clairement une
sous-estimation des risques.

Il est donc primordial d’encourager davantage les acteurs de
la pharmacovigilance en simplifiant les procédures de décla-
ration de tout effet indésirable suspecté.

Qui sont aujourd’hui ces acteurs?

A Péchelon national, il s'agit du département de pharma-
covigilance de 'AFSSAPS, de la Commission nationale de

pharmacovigilance et du comité technique de cette dernicre.

A Téchelon régional, il s’agit des centres régionaux de
pharmacovigilance, les CRPV, des professionnels de santé,
des patients et associations de patients ainsi que des entre-
prises du médicament.

Si je me flicite de I'adoption par I'’Assemblée nationale
d’'un amendement d’origine socialiste créant un statut de
lanceur d’alerte en mati¢re de pharmacovigilance et proté-
geant les salariés signalant les cas de corruption dans leur
entreprise, il n’en demeure pas moins qu’une réforme de
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fond de la pharmacovigilance est nécessaire. Les bases en sont
désormais posées par le rapport de notre collégue Bernard
Cazeau.

Venons-en justement 4 ’AFSSAPS.
En théorie, tous les experts de TAFSSAPS doivent, depuis

1993, déclarer leurs liens, en particulier financiers, avec les
laboratoires. Or force est de reconnaitre qu’ils ne le font pas
systématiquement.

Clest la raison pour laquelle nous proposons un renforce-
ment de cette transparence par une déclaration des liens non
seulement personnels, mais aussi familiaux que les experts
entretiennent avec les laboratoires et 'industrie pharmaceu-
tique. Il s’agit la d’une question de déontologie.

En ce qui concerne le fonctionnement de I'’Agence, le
constat est sans appel. Je cite le rapport d’enquéte sur le
Mediator de 'IGAS de janvier 2011: « surchargée de
travail, empétrée dans des procédures juridiques lourdes et
complexes, [...] bridée par la crainte des contentieux avec
les firmes », I'’Agence est apparue, dans laffaire du
Mediator, comme « une structure lourde, lente, peu
réactive, fige, malgré la bonne volonté et le travail acharné
de la plupart de ses agents, dans une sorte de bureaucratie
sanitaire ».

Son activité aboutit, selon le rapport, « & une forme de
coproduction [avec les firmes] des expertises et des décisions
qui en découlent ». Clest intolérable!

Suffira-t-il alors de modifier le nom de '’Agence pour en
changer la gouvernance et les pratiques? Je crains au contraire
que nous ne nous situions la davantage sur le plan du symbole
que sur celui des actes.

Clest pourquoi je me félicite de I'exclusion des laboratoires
du conseil d’administration de I’Agence.

Mais qu’en est-il du département interne de pharmacovi-
gilance, situé dans la méme direction que le département
chargé de délivrer les autorisations de mise sur le marché?

Le texte modifie les prérogatives de 'Agence en matiére de
diffusion de message sanitaire ou d’avis de rappel: elle a
désormais la possibilité d’alerter, outre I'opinion publique,
les professionnels de santé. Cest tres bien.

L’Agence pourra également désormais prononcer des
sanctions administratives et financiéres accompagnées d’une
astreinte journaliere. Ce matin, la commission a émis un avis
favorable sur un amendement portant le montant de cette
astreinte & 2500 euros par jour: pour les industriels du
médicament qui, au titre de leurs profits, engrangent des
millions, cette sanction est soutenable! On est encore un
peu loin de la préconisation de I'IGAS, consistant a
imposer des sanctions proportionnées aux enjeux en cas de
non-respect des engagements par les laboratoires pharmaceu-
tiques.

Alors que les patients bénéficient aujourd’hui de l'autorisa-
tion de déclarer les effets indésirables susceptibles d’étre liés
aux médicaments, il aurait fallu soumettre 'ensemble des
professionnels de santé, et non pas seulement certaines catégo-
ries de médecins, a I'obligation de notifier de tels effets.

Il convient de réformer I'ensemble des modalités de nortifi-
cation. Elargir le champ des notificateurs ne suffit pas, il faut
aussi favoriser la notification en I'explicitant et en simplifiant
les modalités de déclaration.

La pharmacovigilance doit devenir une habitude.

Cela passe bien évidemment par la formation initiale et
continue des professionnels de santé: pourquoi ne pas ainsi
intégrer la pharmacologie, la pharmacovigilance, la thérapeu-
tique et I'économie de santé dans le cursus universitaire des
étudiants en médecine? Quant a la formation continue, il
devient unanimement admis qu’elle doit étre indépendante
des laboratoires.

Cela pose naturellement la délicate question du rdle des
visiteurs médicaux.

Dans son « rapport sur la pharmacovigilance et gouvernance
de la chaine du médicament », remis en juin dernier au
ministre de la santé, 'IGAS a préconisé¢ de mettre fin 2 la
visite médicale.

Comment savoir toutefois si la suppression des visiteurs
médicaux est la bonne solution? Certes, la profession est
sur le gril depuis déja quelques années: de 24 000 en 2004,
le nombre de visiteurs médicaux a chuté a 18 000, sous I'effet
conjoint de la réforme de I'assurance maladie et des mesures
prises pour baisser le colit des médicaments;; je pense notam-
ment 2 la montée en puissance des génériques.

Quelle est la mission des visiteurs médicaux? Ils font
connaitre aux praticiens libéraux et hospitaliers ainsi qu’aux
pharmaciens les médicaments produits par leur employeur.
L objectif est évidemment de les inciter a les prescrire ou a les
proposer.

On le voit bien: les risques de dérives existent.

Clest pourquoi une charte de la visite médicale avait été
mise en place en 2004. Aux termes de ce document, « le
délégué médical ne doit pas udliser d’incitations pour obtenir
un droit de visite ni offrir, a cette fin, aucune rémunération ou
dédommagement ».

En 2009, un rapport de la Haute Autorité de santé notait
toutefois que, si « les cadeaux remis aux médecins par des
délégués médicaux ont été totalement interdits, méme ceux de
valeur négligeable », « lors des audits par les organismes
certificateurs, I'accés aux informations a parfois suscité des
difficultés, pour des documents non mentionnés dans le
référentiel et que des auditeurs souhaitaient consulter ».

Un autre rapport de I'IGAS a épinglé des méthodes « visant
notamment a circonvenir les capacités de réactions critiques
des médecins ».

Certains pays européens, comme la Su¢de, en sont arrivés a
la conclusion qu’il nexiste aucune solution alternative a la
suppression de la visite médicale, qu’ils ont donc supprimée.

Faut-il aller si loin?

Sur un tel sujet, il nous faut éviter d’agir dans la précipita-
tion, sous l'effet de 'émotion et dans la stigmatisation. Clest
de réflexion que nous avons besoin.

Notre rapporteur a fait sur ce sujet une proposition parti-
culierement importante. Je vous invite, mes chers collegues, a
aller dans son sens.

Mme Nathalie Goulet. Trés bien!

M. Ronan Kerdraon. Cela étant dit, c’est bien la Haute
Autorité de santé qui doit piloter et organiser la politique
d’information sur le médicament.

Jévoquerai maintenant les autorisations de mise sur le

marché, les AMM.

Ces autorisations doivent avoir du sens.
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Or, aujourd’hui, le constat est implacable: trop de médica-
ments n'ayant pas fait la démonstration d’un progres théra-
peutique par rapport aux médicaments déja autorisés
obtiennent une autorisation de mise sur le marché.

Une telle pratique ne doit plus perdurer car elle est poten-
tiellement dangereuse.

La mise sur le marché d’'un médicament ne peut en effet se
résumer 2 un banal acte de commercialisation. Elle ne doit
étre accordée qu'en vertu d’un bénéfice clinique avéré et d’'une
réelle valeur ajoutée thérapeutique.

Il convient également de rendre publics les résultats des
études cliniques, et ce le plus largement possible.

Par ailleurs, il faut faire du renouvellement de TAMM qui
doit avoir lieu cinq ans aprés Ienregistrement initial un
rendez-vous de réévaluation de la valeur ajoutée thérapeu-
tique, et prévoir que la suspension ou le retrait de TAMM
puisse avoir lieu & ce moment.

Reste 2 savoir si ces modifications nécessaires seront accep-
tées par I'Europe, qui a aujourd’hui compétence pour
autoriser la mise sur le marché d’une grande partie des
médicaments.

Dans le méme esprit, il serait souhaitable que soit systéma-
tiquement appliqué larticle R. 163-3 du code de la sécurité
sociale, aux termes duquel « les médicaments dont le service
médical rendu est insuffisant au regard des autres médica-
ments ou thérapies disponibles ne sont pas inscrits sur la
liste » des spécialités remboursables. Autrement dit: un
médicament est utile, il est remboursé; un médicament est
inutile, il ne doit pas étre remboursé.

Cest tout le sens de l'article 9 bis que notre commission des
affaires sociales a ajouté au texte du projet de loi.

Enfin, je voudrais vous faire part de ma réflexion sur les
autorisations temporaires d’utilisation, les ATU.

Inscrites dans le code de la santé publique depuis 1994, les
ATU ont contribué a traiter plusieurs dizaines de milliers de
patients chaque année.

Larticle 15 du présent projet de loi crée trois types ’ATU :
les AT'U de cohorte, les ATU nominatives « protocolisées » et
les ATU nominatives « simples ». Ces ATU sont aujourd’hui
indispensables aux personnes exclues des essais cliniques du
fait de leur état de santé.

Afin de prévenir le risque de ralentissement des procédures
et de conserver une certaine souplesse au dispositif prévu par
le texte, le groupe socialiste-EELV a déposé un amendement
que je vous invite & soutenir également.

Il ne faut en effet pas se tromper de combat: nous voulons
agir contre les abus dont se rend responsable I'industrie
pharmaceutique, et non contre les malades.

Je terminerai mon propos en évoquant les victimes.

S’agissant des victimes d’effets indésirables graves de
médicament, nous plaidons pour une plus grande protection
et pour une indemnisation rapide, ce qui n’est pas le cas
actuellement. 1l s’agit d’ailleurs [a d’une proposition de la
mission commune d’information sur le Mediator qui a été
reprise & 'Assemblée nationale.

A Pheure actuelle, les victimes se retrouvent seules, isolées,
face A la puissance financiére et juridique des laboratoires et
plus largement des grands groupes industriels. Ce n’est pas
acceptable! Jespére que I'examen en séance du présent texte
nous permettra d’avancer sur ce point.

Mes chers collegues, en conclusion, ce projet de loi, qui a
été trés largement enrichi par le travail et les propositions de la
commission des affaires sociales, doit permettre de réorienter
la politique du médicament vers la santé publique, et ainsi de
restaurer la confiance des Francais.

Clest la raison pour laquelle mon groupe votera en faveur
du texte, dans sa version proposée par la commission des
affaires sociales et enrichie par nos amendements. (Applaudis-
sements sur les travées du groupe socialiste-EELV.)

(M. Jean-Léonce Dupont remplace M. Jean-Claude Carle au
Jauteuil de la présidence.)

PRESIDENCE DE M. JEAN-LEONCE DUPONT
vice-président

M. le président. La parole est & M. Alain Milon.

M. Alain Milon. Monsieur le président, monsieur le
ministre, madame la présidente de la commission des
affaires sociales, monsieur le rapporteur, mes chers collegues,
un certain nombre d’incidents, voire de drames mettant en
cause des médicaments — beaucoup d’entre vous en ont
évoqué cet aprés-midi — ont suscité des réactions de
méfiance dans une partie de l'opinion publique et ont
contribué A alimenter, chez nos concitoyens, un sentiment
d’inquiétude. Je n’irai pas toutefois jusqua parler de perte de
confiance.

L’affaire du Mediator a eu un retentissement, notamment,
sur I'ensemble de lindustrie pharmaceutique, comme si la
faute était collective. Pour cette raison, le Gouvernement a
décidé de refondre la législation sur le médicament dans sa

globalité.

Si cette crise de confiance n’a eu jusqu'a présent que des
effets « limités » sur la consommation de médicaments, nous
le devons sans doute & une réglementation que nous souhai-
tions stricte en matiére de suivi et de mise sur le marché.

Permettez-moi de rappeler, 4 la suite de Jean-Louis Lorrain
et Chantal Jouanno, quelques points qui me semblent impor-
tants.

Tout médicament doit recueillir une autorisation de mise
sur le marché délivrée par PAFSSAPS ou par '’Agence
européenne du médicament. Cette AMM est bien entendu
précédée de travaux d’évaluation scientifique, et peut étre
modifiée ou méme retirée.

Cette AMM est désormais largement européenne. Mais,
comme le soulignent les professeurs Debré et Even dans
leur rapport de mars 2011, la compétence d’attribution des
prix et des niveaux de remboursement relevant toujours d’'une
compétence nationale, les agences francaises ont les moyens
d’une politique juste et sélective.

Or le diagnostic semble sans appel: les médicaments sont
en nombre excessif; beaucoup sont inutiles; certains sont
méme dangereux: il en serait ainsi de 12 % des molécules
mises sur le marché.
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Monsieur le ministre, en juin dernier, lors de la cléture des
Assises du médicament, vous avez déclaré: « Il faut réévaluer
toute la pharmacopée ».

M. Xavier Bertrand,ministre . Oui!

M. Alain Milon. Selon le rapport de la mission d’information
parlementaire sur le médicament, c’est méme tout le circuit
du médicament qui est & rénover, en rendant la procédure
d’AMM plus exigeante, en réévaluant régulierement les
médicaments déja sur le marché, en encadrant plus stricte-
ment la prescription de médicaments hors autorisation de
mise sur le marché, en intégrant également la notion de
progres thérapeutique dans 'évaluation des bénéfices et des
risques du médicament. Tous ces paramétres sont pris en
compte dans votre réforme et nous ne pouvons que les
soutenir.

Je souhaite revenir sur un dispositif & nos yeux trés impor-
tant, celui des autorisations temporaires d’utilisation, dont
M. le ministre a parlé.

Les ATU sont extrémement importantes, notamment pour
les patients atteints de maladies graves ou rares pour lesquelles
il n’existe pas de traitement approprié.

Elles sont maintenues par le projet de loi et il faut s'en
féliciter, car elles constituent parfois le seul accés aux soins
pour ces malades. Elles sont maintenues, mais elles seront
mieux encadrées: cette évolution était indispensable, car les
traitements concernés n'en restent pas moins délivrés hors
AMM et doivent donc demeurer I'exception.

Deux idées essentielles sous-tendent ces dispositions, je
tiens A les rappeler puisqu’elles sont déterminantes: la
séeurité et lacces aux soins. Le projet de loi pose ainsi les
bases d’un systéme qui offrira de plus grandes garanties de
sécurité aux patients, tout en leur permettant 'accés aux
traitements innovants.

Les ATU se divisent en deux sous-groupes: les ATU
nominatives, délivrées a la demande et sous la responsabilité
du médecin prescripteur, qui concernent un seul malade
nominativement désigné et les ATU de cohorte qui concer-
nent un groupe ou un sous-groupe de patients traités suivant
un protocole d’utilisation thérapeutique.

Le systeme actuel conduisait & certaines dérives, puisque les
ATU étaient parfois utilisées pour contourner 'TAMM, dans
des conditions non encadrées, et potentiellement dangereuses
pour les patients:: il fallait y mettre fin, et vous avez eu raison
de le faire, monsieur le ministre.

Cependant, encadrer ne signifie pas limiter 'acces aux
avancées médicales, bien au contraire! Il n’est en aucun cas
question de réduire l'acces des patients & des traitements
innovants. Il s’agit de leur offrir cet acces en toute sécurité
pour que les ATU remplissent leur role et uniquement celui-
ci. AFSSAPS entretient en effet un dialogue permanent avec
les sociétés innovantes. Les objectifs visés consistent, d’'une
part, a faire en sorte que les ATU conduisent & des AMM e,
d’autre part, a éviter que ces molécules ne soient utilisées sans
vrai développement.

Les mesures d’encadrement ainsi prises permettent de
répondre A une meilleure sécurisation de la pratique des
ATU. Ainsi, la durée des ATU sera limitée dans le temps.
Cette mesure vise particulierement les détournements des
ATU. Une ATU pourra cependant étre prolongée, puisque
la nouvelle agence aura la possibilitc¢ de la renouveler.

L’ATU devra, par ailleurs, faire I'objet d’un protocole théra-
peutique et d’'un recueil d’informations sur l'efficacité et les
effets secondaires du médicament. La notification des effets
indésirables est modifiée, dans le sens d’'un durcissement et
d’une plus large implication des patients et des associations
agréées de patients. Désormais, tous les effets indésirables
devront étre notifiés, il n’est plus question de limiter la notifi-
cation aux seuls effets indésirables graves ou inattendus.

S’il est prévu qu'une ATU nominative puisse étre délivrée a
un patient, alors méme qu'une ATU de cohorte ou un essai
clinique ont été refusés, celle-ci sera encadrée par deux obliga-
tions strictes: d’'une part, le médicament devra vraiment
présenter un intérée individuel; d’autre part, le patient et le
prescripteur devront étre informés des motifs du refus. Les
industriels devront s’engager a déposer soit une demande
d’AMM, soit une demande d’ATU de cohorte ou une

demande d’autorisation d’essais cliniques en France.

Clest ainsi que I'on peut combiner sécurité et acces aux
traitements innovants.

Enfin, le dispositif devra inciter & la réalisation d’essais
cliniques sur le territoire national. La France joue un rdle
moteur dans la recherche médicale: il faut encourager cette
recherche, car elle est indispensable aux avancées médicales.

Alors que le texte transmis par 'Assemblée nationale nous
donnait satisfaction en ce qui concerne les ATU (Pas a nous!
sur les travées du groupe socialiste-EELV.), le texte adopté en
commission ne nous convient pas, sur deux points particu-
liers.

M. Ronan Kerdraon. Ah!

M. Alain Milon. D’une part, limiter la durée des ATU a un
an, renouvelable deux fois, ne nous semble pas opportun. En
effet, les médicaments faisant 'objet ’ATU nominatives
peuvent traiter des maladies chroniques. Il faut donc
prévoir un renouvellement non limité, sinon les traitements
pourraient étre interrompus.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Les industriels n’auront qu’a
demander une AMM!

M. Alain Milon. D’autre part, il nous parait nécessaire de
rétablir la possibilit¢ pour 'Agence d’accorder une autorisa-
tion temporaire nominative, si le laboratoire s'engage a
déposer une demande d’autorisation temporaire d’utilisation
de cohorte ou une demande d’autorisation de mise sur le
marché. Nous aurons 'occasion de revenir sur ces points
lors de la discussion de nos amendements.

Un autre sujet me semble fondamental et me tient parti-
culierement & coeur, comme a beaucoup de membres de cette
assemblée : la pharmacovigilance. Celle-ci est un des piliers de
notre systéme de sécurité sanitaire, puisqu’elle a pour objet de
surveiller, d’évaluer et de gérer le risque d’effets indésirables
résultant de l'udlisation des médicaments et produits & usage
humain. Nous ne pouvons pas nous diviser sur le renforce-
ment de la pharmacovigilance! Parce que tout médicament
peut 4 un moment se révéler dangereux pour la santé
humaine, il doit étre suivi tout au long de sa vie. Je me
réjouis que le projet de loi soit aussi engagé sur cette question.

Le dispositif existant, jugé globalement efficace en 2006,
d’apres le rapport de nos collegues Gilbert Barbier, Marie-
Thérese Hermange et Anne-Marie Payet sur les conditions de
mise sur le marché et de suivi des médicaments, a souvent été
modifié: mise en place de plans de gestion des risques en
2004 ; actualisation des bonnes pratiques de pharmacovigi-



SENAT - SEANCE DU 26 OCTOBRE 2011

6973

lance par arrété en 2005; création, en 2005, au sein de
’AFSSAPS d’un nouveau département de surveillance du
risque et d’information sur le bon usage.

Cependang, il est certain que nous ne pouvons pas refonder
efficacement notre syst¢me de sécurité sanitaire sans changer
totalement les régles de la pharmacovigilance, pour les
renforcer. Mais encore faut-il, pour assurer lefficacité¢ du
systéme, que tous les acteurs soient mobilisés: praticiens,
professionnels de santé, entreprises, autorités, associations.
Je constate avec satisfaction que le projet de loi organise
cette mobilisation. Avec le nouveau dispositif, plus aucune
demande ne pourra rester lettre morte, puisqu’un systeme de
médiation est instauré au sein de chaque institution, afin
d’organiser un recours en cas de non-traitement d’une
demande ou d’un dossier.

Jajoute que le systéme ne peut étre réellement efficace que
si toutes les personnes qui en ont la capacité s’engagent dans la
notification systématique des effets indésirables. Nous
n’obtiendrons un tel engagement que si nous assurons la
protection de ces donneurs d’alerte. Cest pourquoi mes colle-
gues et moi-méme sommes satisfaits que le texte aille en ce
sens, notamment en assurant la protection des personnes qui
auront signalé de bonne foi 4 leur employeur ou aux autorités
sanitaires I'existence d’un effet indésirable suspecté.

Je veux souligner que les entreprises auront une responsa-
bilité a assumer dans le dispositif de pharmacovigilance: Cest
normal et c’est nécessaire! Toute entreprise sera tenue de
mettre en ceuvre un systéme de pharmacovigilance et d’enre-
gistrer, de déclarer, de suivre tout effet indésirable suspecté.
De méme, le titulaire de TAMM devra communiquer
immédiatement 4 la nouvelle agence toute interdiction ou
restriction imposée par l'autorité compétente de tout pays
dans lequel le médicament est mis sur le marché. Toute
autre information nouvelle qui pourrait influencer I'évaluation
des bénéfices et des risques de ce médicament devra également
étre transmise. Je ne reviendrai pas sur le cas du Mediator qui
avait été interdit en Espagne et en Iralie.

Je tiens a souligner que les premiers acteurs de la pharma-
covigilance sont les praticiens médicaux qui, dans 'exercice de
leur profession, constatent les effets indésirables d’une prépa-
ration. Or nos étudiants en médecine ne sont pas assez formés
a la pharmacovigilance: la formation initiale et la formation
continue devront laisser une plus large place a 'étude de celle-
ci.

Alors que nous allons entamer 'examen de ce texte, modifié
— pour ne pas dire dénaturé, monsieur le rapporteur! — par
les travaux de la commission,...

M. Bernard Cazeau, rapporteur. N exagérons rien !

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Vous y allez un peu fort!

M. Alain Milon. ... nous défendrons un certain nombre
d’amendements: notre vote final, vous 'aurez compris, mes
chers collegues, dépendra du sort qui leur sera réservé.

(Applaudissements sur les travées de 'UMP.)
M. le président. La parole est 8 Mme Virginie Klés.

Mme Virginie Klés. Monsieur le président, monsieur le
ministre, madame la présidente de la commission des
affaires sociales, monsieur le rapporteur, mes chers collegues,
s'exprimer a la tribune en quatorziéme position aprés tant de
législateurs et législatrices compétents n’est pas une tiche
facile: jespére donc que vous accepterez avec bonne

humeur que je n’aborde pas la question uniquement a
travers le prisme du législateur ou de la législatrice que je
suis aussi, mais sous un angle un peu plus large.

Dans une premicre vie, je fus vétérinaire; dans une
deuxieme vie, un doctorat en biologie m’a amenée a étre
responsable d’études scientifiques, notamment au sein du
Centre national d’études vétérinaires et alimentaires, le
CNEVA, devenu I'’Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments, ou AFSSA, elle-méme devenue 'ANSES ou, pour
les profanes, ’Agence nationale de sécurité sanitaire de
Palimentation, de l'environnement et du travail. Enfin, jai
participé, d’une part, a la mission commune d’information du
Sénat sur le Mediator et, d’autre part, a la mission commune
d’information Assemblée nationale/Sénat sur les toxicoma-
nies.

Qu’ai-je conclu de ma participation a ces deux missions
d’information et que puis-je affirmer avec force lorsque je
porte ma « casquette » de législatrice? Le médicament n’est
pas un produit de consommation courante:. ..

M. Ronan Kerdraon. Tres bien!

Mme Virginie Klés. ... le marché du médicament doit par
conséquent étre organisé différemment de tout autre marché
de produit de consommation courante, du début a la fin de la
chaine, y compris pendant la commercialisation.

Monsieur le ministre, vous avez raison de dire que les
habitudes et les comportements doivent étre profondément
modifiés, ce qui nécessite un travail de fond. Cette modifica-
tion exige également un positionnement différent des
pouvoirs publics vis-a-vis de 'industrie pharmaceutiques, de
la compétitivité de nos laboratoires pharmaceutiques, de la
production, de la recherche et développement; un position-
nement différent, en tout cas, de celui qu’ils peuvent adopter
a I'égard de toute autre entreprise, notamment en ce qui
concerne la production et la consommation.

Je pense que nous devons passer, aujourd’hui, en France,
d’une confiance immodérée en certains médicaments — et
d’'une peur déraisonnable de certains autres — A une
défiance raisonnée vis-a-vis de tous les médicaments. Dans
notre pays, on consomme trop de médicaments, sans doute ce
constat doit-il servir de base a la politique que nous devons
adopter dans le domaine du médicament.

Mon passage a AFSSA, sous les divers avatars quelle a
connus, me fait douter, monsieur le ministre, de I'utilité réelle
ou de lefficacité réelle du changement de nom de cette
agence, notamment en raison des colits et des délais qui en
résulteront avant qu’elle soit de nouveau efficace. Tel est mon
avis : je reste dubitative, mais je n’en ferai pas pour autant un
point de crispation.

En revanche, j’ai retenu de mon passage a 'AFSSA — jai du
mal & Pappeler ANSES, puisqu’elle ne se nommait pas encore
ainsi lorsque je I'ai quittée! — que 'on dépense beaucoup de
temps et de moyens a doser les résidus des médicaments
présents dans les denrées alimentaires d’origine animale et
ensuite réabsorbés par les humains. Parallélement, nous
consommons du médicament sous forme de pilules par
boites entiéres: cherchez I'erreur! Un effort considérable de
communication doit sans doute étre effectué en direction de
tous nos concitoyens.

Depuis tres longtemps, je suis migraineuse et je ne crois pas
que cela soit préc de changer. Monsieur le ministre, vous
disiez tout & 'heure qu’il est parfois difficile de retirer du
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marché un médicament inefficace, parce que les consomma-
teurs y sont habitués. Certes, c’est un cas de figure ; mais il en
existe d’autres.

Quand j’étais petite, il n’y a pas si longtemps que cela — cela
ne fait que trente ou quarante ans! (Sourires.) —, je consom-
mais de la Véganine pour mes migraines. Certains d’entre
vous ont peut-Etre connu ce médicament...

Mme Patricia Schillinger. Oui!

Mme Virginie Klés. La Véganine s’achetait par boites ou
tubes de quarante comprimés, qui coltaient a peu pres

2,65 francs...
M. Bernard Cazeau, rapportenr. Cétait un poison!

Mme Virginie Klés. Un jour, la Véganine a brutalement
disparu du marché: elle a éé remplacée par le Novacérol,
vendu dans des boites en carton, avec seulement dix ou douze
comprimés sous emballage individuel, mais cinq 4 six fois plus
cher,...

Mme Giséle Printz. Eh oui!

Mme Virginie Klés. ... nous n’étions pas encore passés a
Ieuro. Pourtant, ce médicament avait la méme composition et
la méme efficacité que la Véganine. Celle-ci a donc été retirée
du marché non pas parce quelle érait devenue inefficace ou
moins efficace que le Novacérol, mais parce qu’elle n’était plus
assez rentable pour le laboratoire pharmaceutique qui la
produisait! Les pouvoirs publics gagneraient donc parfois a
modifier leur comportement vis-a-vis du médicament...

M. Ronan Kerdraon. Excellent exemple!

Mme Virginie Klés. Aujourd’hui, je prends du Codoliprane
pour mes migraines — vous allez finir par tout savoir de ma
vie! — et j’en ai toujours dans mon sac & main: comme tous
les migraineux, je ne me sépare jamais de mon médicament
miracle.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. 1l est pourtant moins
efficace!

Mme Virginie Klés. Je vous lis la notice de ce médicament.
Qu’est-ce que le Codoliprane et dans quel cas doit-il étre
utilisé? La réponse donnée au public indique qu’il s’agit
d’'un « antalgique périphérique, analgésique opioide ».
Jignore si monsieur ou madame Tout-le-monde peuvent
comprendre ce que cela signifie; quant a moi, je le
comprends, mais parce que je dispose par ailleurs d’autres
compétences, comme je viens de vous 'expliquer.

Je continue la lecture de cette notice : « Prise ou utilisation
d’autres médicaments. Ce médicament doit étre évité avec les
agonistes-antagonistes morphiniques — buprénorphine, nalbu-
phine, pentazocine —, la naltrexone et avec la consommation
d’alcool. » Tout le monde comprend la derni¢re recomman-
dation, mais pour le reste, personne n’y comprend rien!

Peut-étre ma suggestion ne releve-t-elle pas du domaine de
la loi, mais de celui du réglement, voire du simple bon sens?
Je pense malgré tout que nous devons faire évoluer ces notices
d’information qui sont devenues illisibles pour le public et ne
constituent donc plus une véritable information! (Applaudis-
sements sur les travées du groupe socialiste-EELV.)

M. Jacky Le Menn. Bravo!

Mme Virginie Klés. Trions tout simplement dans ces
notices: traduisons en termes simples ce qui doit étre
compris par tout le monde et maintenons en termes compli-
qués, éventuellement dans la méme notice, mais a part, ce qui
reléve de l'information du professionnel, lequel en a effecti-
vement besoin quand il regoit un patient.

Si nous avons un message, et un seul, 4 faire passer au
public et aux consommateurs de médicaments, c’est que
lon prend un médicament uniquement en cas de besoin, et
seulement s’il nous a été prescrit par un médecin ou recom-
mandé par un pharmacien.

Dans toute ordonnance comprenant cinq médicaments
figure au minimum une contre-indication, et dans toute
ordonnance de sept médicaments au moins une contre-
indication majeure entre deux médicaments: cest ce que
Pon m’apprenait & I'école vétérinaire, voild un certain temps
déj!

Aujourd’hui, le phénomene s’est encore complexifié¢ et le
nombre de médicaments nécessaires pour provoquer une
contre-indication majeure sur une ordonnance a diminué,
compte tenu des associations de principes actifs des médica-
ments actuels.

Tels sont les messages importants qu’il convient de trans-
mettre au public. Cest en martelant ces informations que I'on
parviendra 2 faire baisser la consommation de médicaments.
Ne laissons pas la seule responsabilité aux médecins et aux
pharmaciens;; les pouvoirs publics doivent également agir!

Cest la raison pour laquelle j’insiste sur une recommanda-
tion excessivement importante que jai faite 3 la mission
sénatoriale : interdisons toute publicité pour les médicaments,
quels qu’ils soient, que ceux-ci soient délivrés ou non sur
prescription médicale!

En faisant de la publicité pour les médicaments, on les
raméne a des produits de consommation courante.
(M. Alain Fauconnier applaudit.) Je suis toujours choquée
lorsque je vois a la télévision des publicités pour des médica-
ments, y compris pour de I'aspirine, qui ne sont pas exempts
d’effets secondaires.

On ne peut pas tenir deux discours: dire que les médica-
ments, quels qu’ils soient, ont des effets secondaires et, dans le
méme temps, en faire la publicité 4 la télévision! (Applaudis-
sements sur les travées du groupe socialiste-EELV et du groupe
CRC. — Mme Nathalie Gouler applaudit également.)

Il faut de la méme maniére rester extrémement ferme en
mati¢re d’interdiction de vente des médicaments, quels qu'’ils
soient, en dehors des pharmacies.

M. Xavier Bertrand, ministre. Tout a fait!

Mme Virginie Klés. Sur le plan de la législation, toutes les
propositions de la mission commune d’information du Sénat
sur le Mediator en mati¢re de post-AMM, de délais accordés
aux laboratoires pharmaceutiques pour fournir des études
supplémentaires et de sanctions financiéres doivent étre
impérativement respectées.

Concernant I'indépendance des experts, je ne partage pas
Pavis émis par certains. Je considere pour ma part que le fait
de nommer un corps d’experts indépendants est possible et
souhaitable.

M. le président. Veuillez conclure, ma chére collegue.
Mme Virginie Klés. Je conclus, monsieur le président.

Monsieur le ministre, comme d’autres avant moi a cette
tribune, je salue ce texte qui comporte des avancées, enrichies
encore par la commission des affaires sociales. Il demeure
cependant insuffisant, et j’espére fermement que vous respec-
terez 'engagement que vous avez pris ici méme il y a quelques
instants de tenir les parlementaires informés de toutes les
décisions qui seront prises par voie d’ordonnance ou par
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décrets. (Applaudissements sur les travées du groupe socialiste-
EELV et du groupe CRC. — Mmes Nathalie Goulet, Catherine
Procaccia et Caroline Cayeux ainsi que M. Gilbert Barbier
applaudissent également.)

M. le président. Personne ne demande plus la parole dans la
discussion générale?...

La discussion générale est close.

La parole est 8 Mme la présidente de la commission.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Je voudrais tout d’abord rappeler & mes collégues de la
commission des affaires sociales que nous nous réunissons a la
suspension du diner pour terminer I'examen des amende-
ments déposés sur ce texte.

Je souhaite ensuite dissiper une confusion provoquée par
une association et reprise dans cet hémicycle. En aucun cas, la
commission n’a écarté en droit ou en fait les associations
d’usagers des instances de la démocratie sanitaire. Il faut le
dire avec force.

Elle a simplement prévu que les associations représentées au
sein du conseil d’administration de I'ancienne AFSSAPS
soient exemptes de liens d’intérées avec lindustrie. Cette
restriction est donc limitée. Elle n’est en aucun cas une
remise en cause de la participation des autres associations
agréées aux instances de la démocratie sanitaire.

Les associations dépendent de fonds privés en raison de
Iabsence de fonds publics. Nous soulignons ce point depuis
longtemps; il a été évoqué A cette tribune. Je constate que le
Gouvernement n’a toujours pas proposé une autre source de
financement aux associations, en dépit des multiples rapports
qui Pont préconisé. Cela permettrait pourtant d’éviter les
confusions.

M. le président. Nous passons 2 la discussion des articles.
TITRE IER

TRANSPARENCE DES LIENS D’INTERETS

Chapitre ler
LIENS D’INTERETS

Article additionnel avant I'article 1~

M. le président. L'amendement n° 1, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé:

Avant Darticle 1¢
Insérer un article additionnel ainsi rédigé:

A la premiére phrase du premier alinéa de
Particle L.1114-1 du code de la santé publique, apres
les mots: « Les associations, régulierement déclarées »,
sont insérés les mots: « qui n’ont pas de lien direct ou
indirect avec les entreprises, établissements ou organismes
dont les activités, les techniques ou les produits entrent
dans le champ de compétence de I'association ».

La parole est 3 Mme Isabelle Pasquet.

Mme Isabelle Pasquet. Avec cet amendement, nous enten-
dons aborder une question importante, celle du financement
des associations représentant les usagers du systeme de santé
et, plus spécifiquement, de leur indépendance.

Il ne s’agit pas, pour nous, de considérer que les associations
de patients sont toutes aux ordres des laboratoires pharma-
ceutiques. Elles jouent pleinement leur réle dans une
démocratie sanitaire qu’il convient sans doute de perfec-
tionner; nous ne le nions pas.

Toutefois, dés lors que 'article 5 de ce projet de loi prévoit
que des représentants d’associations agréées au titre de I'article
L.1114-1 du code de la santé publique sont autorisés a siéger
au sein du conseil d’administration de I'Agence, il est logique
de se soucier de leur indépendance, c’est-a-dire de I'absence de
lien avec I'industrie pharmaceutique, comme nous le faisons
pour chacun des autres membres.

En effet, il serait regrettable que ces associations soient les
seules a siéger au sein du conseil d’administration de 'Agence
en bénéficiant d’'un financement par 'industrie pharmaceu-
tique.

Or cette derniére dispose, depuis 'adoption de la loi portant
réforme de 'hopital et relative aux patients, 4 la santé et aux
territoires, dite « loi HPST », — et Cest ce qui nous inquicte —
de la faculté de financer légalement les associations de
patients, afin que celles-ci réalisent des missions d’éducation
thérapeutique. Les laboratoires voient dans cette possibilité
une manié¢re de contourner l'interdiction qui leur est faite
d’entrer directement en contact avec les patients et de
choisir les missions qu’ils entendent financer, preuve s’il en
est qu'il s’agit moins d’'une mesure philanthropique que d’'une
mesure commerciale.

Clest sur la base de ce constat que nous nous étions
opposés, en vain, a cette mesure. Cest également cette
analyse qui a conduit I'Inspection générale des affaires
sociales, 'IGAS, a préconiser dés 2007 une telle interdiction.
Je cite le rapport: « Il parait nécessaire d’inscrire dans la loi
une disposition indiquant clairement interdiction, pour une
entreprise pharmaceutique, de conduire tout contact person-
nalisé et toute démarche directe ou indirecte d’information,
de formation ou d’éducation a destination du public relative a
un médicament prescrit. »

La situation est telle, les intéréts pour les industriels sont si
importants que certains laboratoires n’hésitent pas a constituer
de toutes picces des associations de patients, a I'image de la
société Biogen, afin de peser sur les responsables du systeme
sanitaire britannique pour que ces derniers inscrivent un
médicament de la firme dans la liste de ceux qui sont prescrits
en cas de sclérose en plaques.

Si nous sommes convaincus que les associations de patients
ont toute leur place dans la construction d’un systeme
sanitaire dont les patients sont de fait trop souvent dépossédés,
nous devons avoir la méme exigence de transparence et
d’indépendance pour ces associations que pour I'ensemble
des acteurs. Clest ce que nous proposons dans cet amende-
ment.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporieur. Cet amendement pose une
vraie question, celle de I'indépendance des associations de
patients, qui est en principe une condition de leur
agrément, et, au-deld, celle de leur financement public.
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Si la commission ne peut émettre un avis favorable sur cet
amendement, cest simplement parce que son adoption ne
suffirait pas & résoudre le probleéme.

La commission a souhaité réserver la représentation des
usagers du systéme de santé au conseil d’administration de
la nouvelle AFSSAPS, comme I'a indiqué Mme la présidente,
A des associations ne recevant aucun soutien de 'industrie
pharmaceutique. Cependant, nous en sommes convaincus,
ce n'est pas une réponse globale.

Nous souhaiterions, monsieur le ministre, connaitre la
position du Gouvernement sur ce sujet.

Comment assurer concrétement I'indépendance des associa-
tions de patients?

Par ailleurs, comment est appliquée la disposition de la loi
HPST qui,  l'initiative du sénat, impose la déclaration et la
publication des aides de I'industrie aux associations ?

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. 11 ne faut pas confondre les
conflits d’intérées et les liens dintéréts. Or, a partir du
moment ol la plupart des associations, notamment des
grandes associations, peuvent aujourd hui obtenir un finance-
ment public et transparent, vous les empéchez de facto de
siéger. Je comprends par conséquent leur réaction.

J’ajoute que certaines associations, mais elles sont tres
minoritaires, refusent le financement public pour garder
leur indépendance.

Quoi qu’il en soit, comme je l'ai indiqué a différentes
reprises, nous avons besoin d’une nouvelle loi sur les droits
des patients, notamment sur la démocratie sanitaire. Ce sera
justement 'occasion de prévoir d’autres modalités de finance-
ment et d’action. La loi HPST suivait une logique, mais, dix
ans apres la loi Kouchner, il faut pouvoir a la fois accompa-
gner et anticiper les évolutions de la société.

En Pétat actuel des choses, si cet amendement était adopté,
ce serait un recul en termes de démocratie sanitaire et de
participation des associations.

Pour toutes ces raisons, le Gouvernement émet un avis
défavorable.

M. le président. La parole est 4 Mme Isabelle Pasquet, pour
explication de vote.

Mme Isabelle Pasquet. Monsieur le rapporteur, vous ['avez
compris, il s’agissait d’'un amendement d’appel destiné a
attirer l'attention sur une situation préoccupante, qui n’est
pas nouvelle.

Monsieur le ministre, vous le savez mieux que personne, ce
quil est convenu d’appeler aujourd’hui « I'éducation théra-
peutique » trouve ses origines au sein méme de l'industrie
pharmaceutique.

Il s’agit pour ces firmes de mécanismes d’optimisation de
leur stratégie commerciale, dans un environnement marqué a
la fois par I'absence d’innovation et par une certaine stagna-
tion des ventes. Vous aviez d’ailleurs fait preuve de courage,
en 2007, puisque vous vous étiez vous-méme opposé a de
telles mesures.

Ces financements, parce qu’ils sont ciblés, laissés au choix
de lindustrie, apparaissent comme une maniére pour ces
dernieres de controler la prise de médicament et méme de
la développer en rendant le patient captif d’un seul traitement,
celui pour lequel il bénéficie de cette éducation thérapeutique.

D’IGAS emploie d'ailleurs une expression forte pour quali-
fier ces actions qu’elle décrit comme des « programmes de
fidélisation des patients permettant d’augmenter le volume
des ventes ».

Naturellement, I'immense majorité des associations sont
respectueuses de la loi et de ses principes, mais nous parta-
geons les interrogations d’Alain Bazot, président de I'associa-
tion UFC-Que Choisir, quand il s'interroge en ces termes:
« Comment les associations, dont une partie des financements
dépend de lindustrie, seraient-elles mieux armées que les
professionnels de santé? Pour beaucoup d’entre elles, les
cotisations percues, la vente d’'un journal et le bénévolat ne
suffisent pas & couvrir tous les besoins ».

Nous retirons donc cet amendement en espérant que nous
pourrons, notamment & ['occasion du rapport qui est prévu
dans ce projet de loi, nous pencher sérieusement sur cette
question et faire en sorte que 'éducation thérapeutique, qui
est un sujet important, puisse enfin sortir de la logique
commerciale dans laquelle la loi HPST I'a enfermée.

M. le président. L'amendement n° 1 est retiré.
Article 1¢

©) I. — Le titre V du livre IV de la premiére partie du
code de la santé publique est ainsi modifié:

1° L’intitulé est ainsi rédigé: « Reégles déontologiques
et expertise sanitaire »;

2° Dintitulé du chapitre I* est ainsi rédigé: « Liens
d’intéréts et transparence »;

3° Larticle L. 1451-1 est ainsi rédigé:

« Art. L. 1451-1. — 1. — Les membres des commis-
sions et conseils siégeant aupres des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale ainsi que les dirigeants,
personnels de direction et d’encadrement et les
membres des instances collégiales, des commissions, des
groupes de travail et conseils des autorités et organismes
mentionnés aux articles L.1123-1, L.1142-22,
L.1222-1, L.1313-1, L.1413-2, L.1415-2, L.1417-1,
L.1418-1, L.1431-1, L.3135-1 et L.5311-1 du
présent code, a larticle L. 161-37 du code de la sécurité
sociale, a I'article 5 de la loi n°2001-398 du 9 mai 2001
créant une Agence francaise de sécurité sanitaire environ-
nementale et a larticle 13 de la loi n°2006-686 du
13 juin 2006 relative 4 la transparence et a la sécurité
en mati¢re nucléaire sont tenus, lors de leur prise de
fonctions, d’établir une déclaration d’intéréts.

@©® © ©

« Cette déclaration est remise a I'autorité administra-
tive compétente.

« Elle mentionne les liens d’intéréts de toute nature,
directs ou par personne interposée, que le déclarant a, ou
qu’il a eus pendant les cinq années précédant sa prise de
fonctions, avec des entreprises dont les activités, les
techniques et les produits entrent dans le champ de
compétence de lautorité sanitaire au sein de laquelle il
exerce ses fonctions, ou de l'organe consultatif dont il est
membre, ainsi qu’avec les sociétés ou organismes de
conseil intervenant dans les mémes secteurs.

« Elle est rendue publique. Elle est actualisée a I'initia-
tive de lintéressé.
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« Pendant les trois ans précédant leur nomination et
pendant toute la durée de leur mandat, le président de
lautorité mentionnée a l'article L. 161-37 du code de la
sécurité sociale, le directeur général de I'établissement
public de Etat mentionné a larticle L.5311-1 du
présent code, le président de I'Institut national du
cancer mentionné a l'article L.1415-2 et le directeur
général de I'Institut national de la santé et de la recherche
médicale ne peuvent avoir aucun lien d’intéréts direct
susceptible d’affecter ou de paraitre affecter I'exercice
indépendant, impartial et objectif de leurs fonctions.

« Les personnes mentionnées au présent article ne
peuvent prendre part aux travaux, aux délibérations et
aux votes des instances au sein desquelles elles siegent
qu'une fois la déclaration souscrite ou actualisée. Elles
ne peuvent, sous les peines prévues a larticle 432-12 du
code pénal, prendre part ni aux travaux, ni aux délibéra-
tions, ni aux votes de ces instances si elles ont un intérét,
direct ou indirect, a I'affaire examinée. Elles sont tenues
au secret et a la discrétion professionnels dans les mémes
conditions que celles définies a larticle 26 de la loi
n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations

des fonctionnaires.

« II. — Sont également tenus d’établir la déclaration
prévue au I, lors de leur prise de fonctions, les agents des
autorités et des organismes mentionnés au méme I dont
les missions ou la nature des fonctions le justifient et qui
sont mentionnés sur une liste établie par décret en Conseil

d’Etat. » 5

4° Apres larticle L. 1451-1, il est inséré un article
L.1451-1-1 ainsi rédigé:

« Art. L. 1451-1-1. — La publicité¢ des séances des
commissions, conseils et instances collégiales d’expertise
mentionnés au [ de larticle L.1451-1 et qui sont
consultés dans le cadre de procédures de décision adminis-
trative est organisée, selon le cas, par le ministere de la
santé ou par l'autorité, Iérablissement ou l'organisme
dont ils relévent ou aupres duquel ils sont placés.

« A cette fin sont prévus:

« 1° L’enregistrement des débats et la conservation de
ces enregistrements ;

« 2° Sans préjudice, le cas échéant, de la diffusion en
ligne de I'enregistrement audiovisuel des débats, I'établis-
sement de proces-verbaux comportant 'ordre du jour, le
compte rendu des débats, le détail et les explications des
votes, y compris les opinions minoritaires, et la diffusion
gratuite en ligne de ces procés-verbaux sur les sites
internet du ministére de la santé ou des autorités, établis-
sements ou organismes mentionnés au premier alinéa. »;

5° Larticle L. 1451-2 est ainsi rédigé:

« Art. L. 1451-2. — 1. — Linterdiction énoncée au
premier alinéa de larticle L. 41136 est applicable aux
personnes mentionnées a l'article L. 1451-1. Est interdit
le fait, pour les entreprises mentionnées au premier alinéa
de larticle L.4113-6, de leur proposer ou de leur
procurer les avantages définis au méme alinéa.

«II. — Les personnes mentionnées a l'article L. 1451—
1 sont tenues a I'obligation définie au premier alinéa de
Particle L.4113-13. Cette obligation est étendue aux
liens avec des entreprises intervenant dans le domaine
de compétence des autorités et organismes énumérés au

® 8
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I de larticle L.1451-1. En cas de manquement a ces
dispositions, l'autorité administrative peut mettre fin a
leurs fonctions. »;

6° Le chapitre I7 est complété par des articles
L.1451-3 et L. 1451-4 ainsi rédigés:

« Art. L. 1451-3. — Les conditions d’application du
présent chapitre, et notamment le modele et le contenu
de la déclaration d’'intéréts, les conditions dans lesquelles
elle est rendue publique ainsi que ses modalités de dépor,
d’actualisation et de conservation sont fixées par décret en

Conseil d’Erat.
« Are. L. 1451-4. — (Supprimé)

7° Le chapitre II devient le chapitre IV et larticle
L. 1452-1 devient l'article L. 1454-1;

8° Il est rétabli un chapitre II ainsi rédigé:
« CHAPITRE II

« Expertise sanitaire

« Art. L 1452-1. — (Supprimé)

« Art. L. 1452-2. — Les personnes invitées a apporter
leur expertise dans les domaines de la santé et de la
sécurité sanitaire au ministre chargé de la santé, aux
commissions et conseils siégeant auprés des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale, aux instances
collégiales des autorités et des organismes mentionnés au I
de larticle L. 1451-1 sans étre membres de ces commis-
sions, conseils ou instances déposent au préalable une
déclaration d’intéréts.

« Le modéle et le contenu de cette déclaration, les
conditions dans lesquelles elle est rendue publique ainsi
que ses modalités de dépot, d'actualisation et de conser-
vation sont fixés par le décret en Conseil d’Etat prévu a
larticle L. 1451-3.

« Art. L. 1451-2-1 (nouvean). — Les dispositions appli-
cables & chacune des instances collégiales d’expertise
mentionnées a l'article L. 1451-1-1 prévoient la représen-
tation au sein de ces instances de spécialistes de médecine
générale et d’experts en sciences humaines. »

II. — 1. Le deuxiéme alinéa de larticle L. 1123-3, le
dernier alinéa de larticle L.1142-24-3, 'avant-dernier
alinéa de larticle L.1222-7, larticle L.1312-5, le
premier alinéa de larticle L.1313-9, les II et IIT de
Particle L.1313-10, le second alinéa des articles
L.1413-11 et L. 1417-7, la deuxi¢me phrase du troisieme
alinéa de larticle L. 1418-6 et les sixi¢éme et septitme
alinéas de larticle L.5323-4 du code de la santé
publique sont supprimés.

2. Larticle L. 161-44 du code de la sécurité sociale est
abrogé.

3. Le dernier alinéa de l'article 5 de la loi n°2001-398
du 9 mai 2001 créant une Agence francaise de sécurité
sanitaire est supprimé.

4. Les deux premiéres phrases du quatriéme alinéa de
Particle 13 de la loi n°2006-686 du 13 juin 2006 relative
a la transparence et 2 la sécurité en matiére nucléaire sont
supprimées.

III. — Larticle 87 de la loi n® 93-122 du 29 janvier
1993 relative a la prévention de la corruption et a la
transparence de la vie économique et des procédures
publiques est ainsi modifié:
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1° Le septieme alinéa (5°) du I est ainsi rédigé:
p g

@D « 5° Aux membres des conseils siégeant aupres des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, aux
dirigeants, aux personnels de direction et aux membres
des instances d’expertise de l'autorité publique indépen-
dante, des établissements publics et organismes
mentionnés au I de larticle L.1451-1 du code de la
santé publique, ainsi qu’aux agents mentionnés au II du
méme article; »

2° Apres le II, il est inséré un paragraphe ainsi rédigé :

®8

«II bis. — Les déclarations d’intéréts établies en appli-
cation des articles L. 1451-1 et L. 1452-2 du code de la
santé publique sont communiquées a la commission par
les autorités qui en sont destinataires. Elle peut, a titre
exceptionnel et 4 leur demande, les assister pour leur
controle.

« La commission est également chargée de rendre des
avis, 4 la demande des personnes mentionnées au 5° du I,
sur les questions d’ordre déontologique relatives a
Iétablissement de leur déclaration d’intéréts ou a la
prévention des conflits d’intéréts susceptibles de les
concerner. Ces avis, ainsi que les documents sur la base
desquels ils sont rendus, sont secrets. »

IV (nouvean). — Aprés le deuxieme alinéa (1°) de
larticle 21 de la loi n° 78-753 du 17 juillet 1978
portant diverses mesures d’amélioration des relations
entre 'administration et le public et diverses dispositions
d’ordre administratif, social et fiscal, il est inséré un alinéa
ainsi rédigé:

« 1° bis Les articles L. 1451—1-1 et L. 5324—1 du code
de la santé publique; ».

M. le président. La parole est & Mme Marie-Christine
Blandin, sur l'article.

Mme Marie-Christine Blandin. Mon propos concerne la
problématique de 'expertise, qui, je le rappelle, est une
mission centrale dans la loi du 18 avril 2006 de programme
pour la recherche.

Afin de garantir l'indépendance de 'expertise, un rapport de
I'Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et
technologiques de 2008 préconisait une haute autorité spéci-
fique. Ensuite, en 2009, l'article 52 de la loi de programme
relative 4 la mise en ceuvre du Grenelle de 'environnement,
dit Grenelle 1, qui mettait & 'étude un rapport sur la perti-
nence d’une instance spécifique de garantie de I'indépendance
de Pexpertise, avait été voté a I'unanimité.

Ne voyant rien venir — deux ans sétaient écoulés —, je
posais une question écrite, en 2010, & Mme Bachelot qui
indiquait que la santé n’avait rien a voir avec I'environnement
et que le Grenelle ne concernait que ce dernier.

Ne voyant toujours rien venir, je posais avec de nombreux
collegues, au plus fort de la crise, une question d’actualité a
M. Xavier Bertrand, ministre ici présent, qui me répondait
que le probléme érait tellement grave qu'on allait faire bien
mieux qu’une haute autorité de garantie de I'indépendance de
Pexpertise.

Effectivement, ce projet de loi prévoit désormais des décla-
rations d’intéréts obligatoires, une commission d’éthique au
sein de chaque agence et une charte de expertise sanitaire.

Mes chers collegues, je ne voudrais pas qu’il vous échappe
que l'on en reste au méme état qu'auparavant. Simplement, ce
qui était dans le reglement des agences est inscrit dans la loi, ce
qui est une trés bonne chose. Cependant, le contrdle des
déclarations d’intéréts et de la fiabilité des experts en la
matiére se fera & huis clos, au sein de chaque agence.

Or l'avantage de la haute autorité de garantie de 'indépen-
dance de lexpertise, c’était un contrdle indépendant et
extérieur.

Certes, 'amendement n° 115 de M. le rapporteur, qui a été
adopté, permettra une centralisation des déclarations d’inté-
réts.

Mais la haute autorité en question avait bien plus d’ambi-
tion. Sa premiere mission était le contrdle des déclarations
d’intéréts. Un tel contrdle nous aurait évité le militantisme du
précédent directeur de PAFSSAPS, M. Marimbert, qui nous a
déclaré: « la gestion des déclarations d’intéréts ne doit pas
échapper a I'agence concernée, qui est la mieux & méme de
connaitre ces experts et de détecter les anomalies ». On a vu
les résultats!

Sa deuxieme mission était la médiation sur les expertises
contradictoires. Une telle médiation nous aurait évité les
chassés-croisés entre I'Agence et le Parlement 4 propos du

bisphénol A.

Enfin, sa troisiéme mission était le recours des lanceurs
d’alerte. Bien des mésaventures auraient pu étre épargnées a
Mme Iréne Frachon et au docteur Georges Chiche, de
Marseille, pour ne citer qu’eux.

Tout cela pour vous dire, monsieur le ministre, qu’il faudra
revenir sur le manque de contréle extérieur et prévoir, peut-
étre, une autorité de déontologic de la vie publique. Nous
saisirons de cette question votre collegue en charge de la
recherche. Il faudra veiller, dans cette loi, a ce que sa rédaction
soit compatible avec un controle extérieur de ces déclarations
d'intérées. (Applaudissements sur les travées du groupe socialiste-
EELV. — Mme Laurence Cohen applaudit également.)

M. le président. La parole est a M. Jacky Le Menn, sur
l'article.

M. Jacky Le Menn. Monsieur le président, monsieur le
ministre, mes chers collégues, je rappelle que, contrairement
A ce que l'on pourrait croire ou nous faire accroire, il n’y a pas
en France de chaine du médicament. Tel est le constat, sans
appel, que faisaient en juin dernier les inspecteurs de I'Inspec-
tion générale des affaires sociales. L'IGAS évoque les trois
maillons que sont la sécurité sanitaire, I'évaluation médico-
économique et la décision du remboursement par la collecti-
vité. Le projet de loi, monsieur le ministre, est-il de nature a
créer une telle chaine? Je ne le pense pas.

Ce projet de loi ne fonde pas une nouvelle politique du
médicament. Il vise avant tout, on 'aura compris, a restaurer
la confiance de 'opinion dans le médicament — les optimistes
diront que ce n’est déja pas si mal! Certes... Clest a la fois sa
force et sa faiblesse dans la mesure o la politique du médica-
ment restera largement aux mains des laboratoires et de leur
stratégie industrielle, comme en témoigne laffaire des
pénuries de certaines spécialités.

La FDA américaine, la Food and drug administration, a plus
ou moins servi de modéle A ce projet. Cette influence venue
d’outre-Adantique se retrouve dans la volonté du Gouverne-
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ment de mettre en place un embryon d’expertise interne, avec
'annonce du recrutement d’une vingtaine d’experts, tels que
des pharmacologues, des épidémiologistes, etc.

Nous sommes bien évidemment tres loin des effectifs de la
FDA, lesquels se comptent en centaines de personnes.
LDexpertise externe a donc encore de beaux jours devant
elle! Cest dailleurs la raison pour laquelle le plan prévoit
des dispositions pour lutter contre les conflits d’intéréts — cest
lobjet principal de l'article 1 -, conflits que, bien évidem-
ment, monsieur le ministre, nous ne confondons pas avec les
liens d’intéréts. Nous verrons a I'usage, mais il aurait été plus
simple de couper le cordon ombilical économico-financier qui
relie les laboratoires au monde sanitaire.

Si le projet de loi initial vise & rétablir la sécurité sanitaire des
médicaments, cela ne suffit pas pour autant a faire une
politique du médicament. Selon le rapport de I'IGAS de
juin 2011, la chaine du médicament comprend trois
maillons, dont jai fait état. Mais, en France, ils ne sont pas
reliés entre eux, comme l'ont noté les inspecteurs des affaires
sociales. Les mesures proposées n’y changeront rien, car elles
sont trés timides, notamment en matiére d’évaluation médico-
économique, de fixation des prix et de critéres de rembourse-
ment.

Ainsi, rien n’est prévu, ou pas grand-chose, pour redonner
du pouvoir a 'Agence nationale de sécurit¢ du médicament
par rapport a I'Autorité européenne. Demain, comme
aujourd’hui, TANSM risque de n’étre qu'une chambre d’enre-
gistrement des décisions prises 2 Londres, ot 90 % des
médicaments recoivent leur autorisation de mise sur le
marché de 'Agence européenne des médicaments, comme
le soulignait en juin 2011 le rapport de 'IGAS.

Ainsi demain, comme aujourd’hui, les observations de
I'IGAS resteront vraies. La Commission de la transparence,
qui accorde les autorisations de remboursement, « ne dispo-
sera ni des régles précises ni des moyens de pratiquer une
véritable évaluation médico-économique ». Elle se contentera
« de reprendre les données issues de la commission ’AMM »,
lesquelles calculent la balance entre les bénéfices et les risques
d’un médicament, mais non le rapport entre le cotrt et I'effi-
cacité.

En outre, le Comité économique des produits de santé, le
CEPS, qui négocie les prix des médicaments avec les indus-
triels, continuera d’agir, selon le rapport de I'TGAS, « de fagon
isolée, sans contact réel et formalisé avec la Commission de la
transparence », en fixant « les prix des médicaments sur des
fondements discutables ».

Voila pourquoi je regrette, par exemple, le fait qu’aucune
réforme du remboursement et du prix n’ait été proposée,
comme le souligne du reste fort justement dans son excellent
rapport notre collégue Bernard Cazeau.

Enfin, il est & noter que le projet de loi initial ne prévoit pas
une implication beaucoup plus importante des professionnels
de santé dans la gouvernance du systeme, ce qui constitue un
manque important. Il prévoit simplement « linstitution
d’échanges privilégiés entre I’Agence nationale de sécurité
du médicament — agence dont il faudra d’ailleurs que nous
modifions le nom — et les professionnels de santé, dans le cas
de signaux mettant en jeux la sécurité sanitaire ». Clest
pourtant la moindre des choses, me semble-t-il, que de
s'adresser en priorité aux personnes qui prescrivent les médica-
ments s’ils s’avérent dangereux.

L’un des enseignements qui avait été tiré d’une autre crise
sanitaire, celle de la grippe HINT en 2009, avait justement
été que le manque d’implication des professionnels de santé
avait nui au relais de la campagne de santé publique.

La commission des affaires sociales et son rapporteur ont pu
remédier a certaines insuffisances du projet de loi initial, et
cest heureux. Mais, hélas! nous sommes encore trés loin des
nombreuses préconisations — au nombre de soixante-cing —
formulées dans I'excellent rapport de la mission commune
d’information sur le Mediator — rapport intdtulé, je le
rappelle & toutes fins utiles, « La réforme du médicament,
enfin » —, mission présidée par notre ancien collegue Francois
Autain. Ce rapport avait été adopté 4 I'unanimité des
membres de la commission, toutes sensibilités politiques
confondues.

Il s’agit donc d’'une réforme a minima, ce qui est fort
regrettable, compte tenu, d’une part, de lattente de
Iimmense majorité de nos concitoyens et, d’autre part, du
fait que le médicament, ainsi que I'a rappelé notre collégue
migraineuse Virginie Klés, n’est pas un produit de consom-
mation courante, banal, sans effets secondaires. (Mme Giséle

Printz applaudit.)

M. le président. La parole est & M. Jean-Louis Lorrain, sur
l'article.

M. Jean-Louis Lorrain. Monsieur le président, monsieur le
ministre, mes chers collégues, le Gouvernement a engagé une
réforme ambitieuse. Celle-ci est devenue d’autant plus indis-
pensable que le systeme actuel ne parvient plus & garantir une
expertise impartiale et indépendante pour la santé des usagers.

Je ne peux par conséquent que déplorer les modifications
apportées au texte en commission.

Mme Annie David, présidente de la commissiondes affaires
sociales. Vous 'avez déja dit dans la discussion générale!

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Bis repetita!

M. Jean-Louis Lorrain. Sous couvert de vouloir aller plus
loin dans la transparence, nous arrivons a un texte qui, en
Pétat, n’est ni praticable ni applicable, alors qu'une réforme
profonde et efficiente est cruciale. (Mme Catherine Procaccia

applaudit.)

Je tiens & revenir sur quelques dispositions majeures insti-
tuées par l'article 1 du projet de loi voté par nos collegues
députés.

Les dispositions relatives a 'obligation de déclaration d’inté-
réts prévues dans cet article constituent un réel progres. Elles
permettent de renforcer considérablement la transparence des
décisions, et il est évident que la transparence — on pourrait
sattarder sur le contenu de cette notion — est gage de
confiance.

L’obligation de déclaration d’intéréts, que le texte systéma-
tise, s'impose & un nombre important de personnes. Elle est
bien loin d’étre restreinte, contrairement a ce quaffirment
certains de nos collegues. La déclaration publique d’intéréts,
ou DPI, s'impose aux experts internes ou externes, comme
aux personnels des organismes de sécurité sanitaire, mais
également a certains agents, aux dirigeants de toutes les
autorités et agences de sécurité sanitaire, a tous les membres

des diverses commissions et aux professionnels de santé.

[’Assemblée nationale est allée plus loin encore: elle a
étendu l'obligation de déclaration d’intéréts aux groupes de
travail qui préparent les commissions et les conseils des
agences.
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De plus, cette déclaration devra étre réguli¢rement actua-
lisée et tout manquement A ces obligations sera sanctionné.

Il faut d’ailleurs prendre garde a ne pas confondre la lutte
contre les conflits d’intéréts et la publication des liens d’inté-
réts. Je pense que beaucoup d’entre nous 'ont compris.

Jattire votre attention, mes chers collegues, sur le fait qu’il
ne parait ni souhaitable ni efficient que la collecte, le contrdle
et la publication des déclarations d’intéréts relevent de la
commission de déontologie créée par la loi Sapin. La
gestion et le contréle des déclarations doivent étre du
ressort de la cellule de déontologie créée au sein de chaque
institution. Cest la méthode la plus simple et la plus rapide a
mettre en ceuvre. Il ne faut toutefois pas reproduire, bien stir,
ce qui s'est fait dans le passé. Clest surtout la méthode qui
conduit chaque institution & assumer ses responsabilités, et
Cest bien 13 le point essentiel. Je rappelle que toutes les
déclarations pourront étre consultées dans une base de
données publique.

Le projet de loi oblige également a rendre publics les ordres
du jour et les comptes rendus des réunions des commissions
de la nouvelle agence, assortis des détails et explications des
votes, y compris les opinions minoritaires. Ces informations
seront mises 4 la disposition du public, dans le respect du
secret médical et du secret industriel. Transparence ne veut
pas dire obligatoirement fin du secret.

Enfin, la charte de I'expertise sanitaire, approuvée par décret
en Conseil d’Etat, est fondamentale pour le bon déroulement
des expertises réalisées dans les domaines de la santé et de la
sécurité sanitaire. Elle permettra d’indiquer les modalités de
choix des experts, le processus d’expertise et ses rapports avec
le pouvoir de décision, la notion de lien d'intéréts, les cas de
conflit d’intéréts, les modalités de gestion d’éventuels conflits
et les cas exceptionnels dans lesquels il peut étre tenu compte
des travaux réalisés par des experts présentant un conflit
d’intéréts ».

Concernant la publicité des débats des instances d’expertise,
les séances, qui peuvent étre enregistrées, doivent faire 'objet
d’un enregistrement. Selon M. le rapporteur, une information
écrite serait plus accessible et plus facile & consulter. Or je
pense qu'il est plus aisé de visualiser un débat que d’en lire un
compte rendu écrit. Surtout, un enregistrement audiovisuel
est plus instructif et révélateur. Il permet de voir l'attitude de
chacun ou de certains, ce que ne révélent pas obligatoirement
les proces-verbaux et les comptes rendus écrits. (Applandisse-
ments sur les travées de 'UMP.)

M. le président. La parole est & M. Ronan Kerdraon, sur
l'article.

M. Ronan Kerdraon. L’article 17 porte sur les liens d’intéréts
et la transparence dans le milieu médical. Le drame récent du
Mediator a montré combien 'indépendance des experts et la
transparence pouvaient faire défaut dans ce milieu.

Le texte du Gouvernement n’a pas, dans les faits, ajouté
grand-chose au droit en vigueur. En effet, des dispositions
analogues ¢taient déja prévues dans les textes législatifs spéci-
fiques aux instances sanitaires, exceptions faites de I'Institut
national du cancer et des agences régionales de santé.

Au contraire, le projet de loi initial prévoyait la suppression
de certains dispositifs spécifiques, souvent plus complets et
plus détaillés. Clest sans doute ce a quoi notre collegue Jean-
Louis Lorrain faisait référence lorsqu’il évoquait « une écriture
sans exces ». Outre le fait que sa rédaction érait confuse et

imprécise, article proposé par le Gouvernement ne prévoyait
ni définition des liens et des conflits d’intéréts ni systeme de
controle centralisé des déclarations.

Or les exemples de conflits d’intéréts sont nombreux. Ainsi,
la recommandation de la Haute Autorité de santé sur le
traitement médicamenteux du diabéte de type 2 a écé
remise en cause par lassociation FORMINDEP, qui a saisi
le Conseil d’Etat. Celui-ci, dans un arrét en date du 27 avril
2011, a annulé la décision par laquelle le président de la
Haute Autorité avait refusé d’abroger cette recommandation
et lui a enjoint deffectuer cette abrogation dans un délai de
quinze jours.

Pour justifier sa décision, le Conseil d’Etat a relevé que
lassociation avait « produit a I'appui de ses allégations des
éléments susceptibles d’établir I'existence de liens d’intéréts
entre certaines personnes ayant participé au groupe de travail
et des entreprises ou établissements intervenant dans la prise
en charge du diabéte » et que, a aucun moment, « la Haute
Autorité de santé n’a été en mesure de verser au dossier
l'intégralité des déclarations d’intéréts dont 'accomplissement
érait pourtant obligatoire de la part des membres de ce groupe
de travail ».

De fait, les experts externes des agences ont 'habitude des
collaborations avec 'industrie pharmaceutique. L'IGAS reléve
que, a PAFSSAPS, ces derniers ont en moyenne six liens
d’intéréts chacun. Ce chiffre est d’autant plus significatif
que plus d'un quart des experts — 28 % d’entre eux pour
étre précis — de I'Agence n’ont aucun lien d’intéréts. La
simple déclaration d’intéréts proposée par le ministre était
donc insuffisante.

Le texte adopté par la commission des affaires sociales, sur
linitiative du rapporteur Bernard Cazeau, a permis des
avancées significatives. Ainsi, l'article étend dés A présent la
déclaration d'intéréts aux dirigeants des autorités sanitaires et
interdit au président de la Haute Autorité de santé et au
directeur général de TAFSSAPS, dans les trois ans précédant
leur mandat et au cours de celui-ci, tout lien susceptible
d’affecter I'exercice de leurs fonctions. Pour des fonctions
aussi importantes, la transparence en mati¢re de relations
d'intéréts ne suffic pas. Aucun conflit d’intéréts ne doit tout
simplement étre possible.

Les déclarations d’intéréts seront par la suite confiées a
IAutorité de déontologie de la vie publique, I'ancienne
commission de déontologie créée par la loi Sapin en 1993.
Cet ajout tient du bon sens et témoigne de l'impartialité
compléte dont devront faire preuve les membres des autorités
sanitaires dans le futur.

Larticle 1 prévoit aussi, parallelement  la captation vidéo,
de diffuser gratuitement en ligne un procés-verbal intégral
comprenant « le détail et les explications des votes, y
compris les opinions minoritaires ». Il est, de fait, plus aisé
de rechercher sur Internet une parole écrite que de devoir
retrouver dans une vidéo un passage précis.

Enfin, si Iarticle supprime la référence au secret industriel et
commercial censé limiter la publicité des débats, Cest pour
confier le contrdle du respect des secrets protégés par la loi a la
Commission d’accés aux documents administratifs afin
d’éviter toute invocation abusive tendant a limiter la publicité
des débats au sein des agences.

Darticle 17 ainsi modifié par la commission permet donc de
mettre fin A des pratiques qui n'ont que trop duré dans le
milieu médical. Comme le rappellent les inspecteurs de



SENAT - SEANCE DU 26 OCTOBRE 2011

6981

I'IGAS, dans leur rapport d’avril dernier, « la qualité et la
légitimité de I'expertise dépendent de son impartialité, de la
garantic que celle-ci ne résulte pas d’une analyse biaisée ».

M. le président. Je suis saisi de trois amendements faisant
l'objet d'une discussion commune.

L'amendement n° 2, présenté par Mmes Pasquet, Cohen et
David, MM. Watrin, Fischer et les membres du groupe

communiste républicain et citoyen, est ainsi libellé:
Alinéas 5 a7
Remplacer ces alinéas par deux alinéas ainsi rédigés :

« Art. L. 1451-1. —I.- Nul ne peut étre membre des
commissions et conseils siégeant auprés des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale, dirigeant,
membre des personnels de direction et d’encadrement, ou
membre des instances collégiales, des commissions, des
groupes de travail et conseils des autorités et organismes
mentionnés aux articles L.1123-1, L.1142-22,
L.1222-1, L.1313-1, L.1413-2, L.1415-2, L.1417-1,
L.1418-1, L. 1431-1, L. 3135-1 et L. 5311-1 du présent
code, a l'article L. 161-37 du code de la sécurité sociale, a
I'article 5 de la loi n°2001-398 du 9 mai 2001 créant une
Agence francaise de sécurité sanitaire environnementale et
a larticle 13 de la loi n°2006-686 du 13 juin 2006
relative a la transparence et a la sécurité en matiere
nucléaire, s’il n’apporte pas la preuve par écrit qu’il n’a
pas, depuis au moins trois ans, d’intéréts directs ou
indirects dans le champ de compétence de I'agence.

« Cette déclaration est remise a I'autorité administrative
compétente.

La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet.

Mme Isabelle Pasquet. L’affaire du Mediator, parce qu’elle a
mis en évidence les failles de notre systeéme sanitaire, a soulevé
de maniére directe la question de I'indépendance des experts
qui participent a la prise de décision des différentes agences. A
'occasion de la création d’'une commission d’enquéte sur la
grippe A/HIN1, qui s'attardait notamment sur le role de
lindustrie pharmaceutique dans la prise de décision des
pouvoirs publics, le groupe CRC avait déja mis en évidence
les imbrications qui existaient entre les conseillers du Gouver-
nement, les experts des agences et les firmes pharmaceutiques.

Depuis, les exemples se sont multipliés, au point que, lors
des auditions organisées au Sénat dans le cadre de la mission
commune d’information sur le Mediator présidée par notre
collégue Francois Autain, certaines personnes entendues ont
signalé que, contrairement a ce que prévoyait la réglementa-
tion, certains représentants des laboratoires venus solliciter
une demande d’autorisation de mise sur le marché, une
AMM, ne prenaient pas la précaution de sortir durant les
délibérations. Autant dire que les membres des commissions
débattaient devant ceux qui avaient un intérét financier et
immédiat & ce que l'affaire se fasse! Cela n’est pas trés sain,
particulierement quand on sait que 'immense majorité des
experts a des liens d’intéréts avec ces mémes laboratoires.

A cet égard, l'article 1% constitue une avancée puisqu’il
contraint tous les experts a faire connaitre leurs liens d’intéréts
et renforce l'interdiction qui leur est faite de participer a des
délibérations les concernant. La publicité des débats est une
nouveauté qui devrait permettre au grand public de s’assurer
que cette obligation est bel et bien respectée.

Pour notre part, nous considérons néanmoins qu’il faut
aller encore plus loin. Nous proposons donc que la loi inter-
dise aux personnes qui ne peuvent pas prouver I'absence de
liens d’intéréts directs ou indirects avec des laboratoires durant
les trois ans précédant leur prise de fonctions de travailler au
sein des agences sanitaires.

Nous sommes convaincus que pour en finir avec les risques
de conflits d’intéréts, il faut mettre en terme a certaines
pratiques. Les expertises pré-AMM doivent aujourd’hui étre
le fait d’experts non seulement indépendants, mais aussi
internes a 'Agence. Nous faisons notres 'analyse et la préco-
nisation du rapport de I'TGAS sur « la pharmacovigilance et
gouvernance de la chaine du médicament » quand celui-ci
souligne en page 11: « La capacité d’expertise en interne a
Pagence ne suffit pas. UAFSSAPS doit disposer d’'un noyau
d’experts capables de discuter d’égal a égal avec les représen-
tants des CRPV et avec une commission consultative
externe ».

Nous sommes également en accord avec ce rapport quand il
souligne a la page 17 que « ce modele d’expertise externe
présente de trés sérieux défauts, comme I'a montré le rapport
sur le Mediator : la porosité existant entre experts externes et
firmes pose la question de I'indépendance de ces experts, 2
Jfortiori compte tenu de I'incapacité des autorités publiques a
faire appliquer correctement les régles prévenant les conflits
dintérécs ».

Clest sur la base de ce constat que nous vous invitons a
voter en faveur de cet amendement portant création de ce
corps d’experts internes et indépendants.

M. le président. L'amendement n® 75, présenté par
Mme Archimbaud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi,
Benbassa et Bouchoux et MM. Dantec, Gattolin, Labbé et
Placé, est ainsi libellé:

Alinéa 5
Apres les mots:

des ministres en charge de la santé et de la sécurité
sociale

insérer les mots:

, les membres des cabinets des ministres,

La parole est 8 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. Cet amendement vise & compléter
la liste des personnes soumises a I'obligation de déclaration
publique d’intéréts.

Les membres des cabinets des ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale ayant pour role d’éclairer les ministres
dans leur prise de décision, il nous semble primordial qu’ils
soient également soumis & 'obligation de déclaration publique
d'intéréts, ce qui n’est pas prévu par le texte en son état actuel.

Aussi, mes chers collégues, nous soumettons a votre appré-
ciation cet amendement ayant pour objet d’ajouter les
membres des cabinets des ministres de la santé et de la
sécurité sociale a la liste des personnes soumises & I'obligation
de déclaration publique d’intéréts. Nous vous le proposons
dans l'optique d’une transparence toujours plus grande des
processus conduisant a la prise de décision en mati¢re de santé

publique.
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Il doit étre percu non pas comme un amendement de
défiance par rapport 2 I'Etat, mais plutdt comme un amende-
ment de caractére prévendf. Il ne s’agit pas d’interdire acces
des cabinets ministériels aux personnes qui pourraient étre
concernées par des conflits d’intéréts, ...

M. Jean-Claude Gaudin. Ah! Tout de méme!

Mme Aline Archimbaud. mais plutdt d’éviter les
ambiguités et les soupgons qui pourraient peser sur elles et
leur travail.

La défiance des Francais vis-a-vis des hommes et des
femmes politiques est un phénomene qui doit nous préoc-
cuper dans cette assemblée comme ailleurs. Une volonté
manifeste de ne pas rendre publics les liens pouvant exister
entre les industries pharmaceutiques et certains membres des
cabinets ministériels serait un mauvais signal envoyé a nos
concitoyens. La suspicion envers la classe politique tout
entitre est insupportable & nombre d’entre nous. Ne
perdons pas l'occasion de la faire reculer!

M. le président. L'amendement n° 55, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et

MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé:
I. - Alinéa 5
Apres la référence:
L.1123-1,
insérer la référence:
L. 1142-5,
II. — Alinéas 6 29
Remplacer ces alinéas par deux alinéas ainsi rédigés:

« Cette déclaration adressée, selon le cas aux ministres,
aux directeurs ou aux présidents des autorités ou
organismes mentionnés a l'alinéa précédent, mentionne
les liens d’intéréts de toute nature, directs ou par
personne interposée, que le déclarant a, ou qu’il a eus
pendant les cinq années précédant sa prise de fonctions,
avec des entreprises dont les activités, les techniques et les
produits entrent dans le champ de compétence de I'auto-
rité sanitaire au sein de laquelle il exerce ses fonctions, ou
de l'organe consultatif dont il est membre, ainsi qu'avec
les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans les
mémes secteurs.

« Elle est rendue publique. Elle est actualisée a linitia-
tive de l'intéressée, dés qu'une évolution intervient
concernant ses liens d’intéréts.

III. — Alinéa 27
Rétablir cet alinéa dans la rédaction suivante :

« Art. L. 1452-1. — Une charte de 'expertise sanitaire,
approuvée par décret en Conseil d’Etat, s’applique aux
expertises réalisées dans les domaines de la santé et de la
sécurité sanitaire A la demande du ministre chargé de la
santé ou & la demande des autorités et des organismes
mentionnés au I de l'article L. 1451-1. Elle précise les
modalités de choix des experts, le processus d’expertise et
ses rapports avec le pouvoir de décision, la notion de lien
d’intéréts, les cas de conflit dintéréts, les modalités de

gestion d’éventuels conflits et les cas exceptionnels dans
lesquels il peut étre tenu compte des travaux réalisés par
des experts présentant un conflic d’intéréts. »

IV. — Alinéas 36 et 37
Supprimer ces alinéas.
V. — Alinéas 41 et 42
Supprimer ces alinéas.

La parole est & M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Cet amendement technique
demande une explication qui l'est autant!

Le I vise a ajouter, au sein de l'article 1, les commissions
régionales de conciliation et d’indemnisation des accidents
médicaux, ou CRCI, 2 la liste des instances concernées par
les DPI.

Par ailleurs, nous pensons qu’il n’est pas utile de créer une
autorité administrative compétente dédiée, les déclarations
pouvant étre simplement adressées soit aux ministres soit
aux agences concernées. Cest I'objet du II et du IV.

Le III rérablic la charte de l'expertise sanitaire qui nous
parait indispensable. En effet, cette charte devra préciser les
modalités de choix des experts, le processus d’expertise et ses
rapports avec le pouvoir de décision, la notion de lien d’inté-
réts, les cas de conflits d’intérés, les modalités de gestion
d’éventuels conflits et les cas exceptionnels dans lesquels il
peut étre tenu compte des travaux réalisés par des experts
présentant un conflic d’intéréts. L'importance de cette
charte est donc réelle!

Le V supprime les alinéas 41 et 42 qui sont inutiles. En
effet, les procés-verbaux des séances des commissions sont des
documents administratifs dont il n’y a pas lieu de faire
mention spéciale dans la liste prévue a larticle 21 de la loi
n° 78-753 du 17 juillet 1978.

M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. L'amendement n° 2 a le
mérite de souligner que le projet de loi ne regle pas la question
de la création d’un corps d’experts indépendants.

Cependant, je ne pense pas que 'on puisse dés a présent
interdire aux experts d’avoir des intéréts directs ou indirects
dans le champ de compétence de I'’Agence. Ce serait nous
priver de connaissances utiles pour I'expertise sanitaire.

M. Xavier Bertrand, ministre. Vous parlez d’or, monsieur le
rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapportenr. La solution réside dans la
création d’un corps public d’experts indépendants. Or, en la
matiere, le Gouvernement seul peut en décider. Aussi la
commission a-t-elle émis un avis défavorable sur cet amende-
ment, qui n’est pas compatible avec le texte qu’elle a adopté.

La commission est favorable & 'amendement n°® 75. Cette
obligation faite a tous les membres des cabinets ministériels
est certes prévue par le projet de loi relatif a la déontologie et a
la prévention des conflits d’intéréts dans la vie publique. Mais,
puisque le Gouvernement a choisi, avec le présent projet de
loi, de faire figurer dans le code de la santé publique des
dispositions paralléles relatives au secteur sanitaire, cette préci-
sion est utile.

Jen viens a 'amendement n® 55. Nous aurions pu étre
favorables au I, mais, comme M. Lorrain a refusé de
scinder son amendement en commission, et comme il
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persiste A ne pas le faire, nous ne pouvons qu’émettre un avis
défavorable sur cet amendement dont les II, III, IV et V
remettent en cause le texte de la commission.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement émet un
avis favorable sur 'amendement n°® 75. Lapport qu’il prévoit
érait effectivement contenu dans le projet de loi reladif a la
déontologie et a la prévention des conflits d’intéréts dans la vie
publique. S’il vous parait plus a sa place dans le texte que nous
discutons actuellement, je n’y vois pas de probleme. Pour ma
part, j’ai déja appliqué cette réglementation au sein de mon
cabinet, de fagon certainement plus contraignante que ne le
prévoiront vos recommandations.

Le Gouvernement est également favorable 4 'amendement

n® 55.

En revanche, le Gouvernement émet un avis défavorable sur
I'amendement n° 2, pour deux raisons.

D’une part, le débat sur I'indépendance des experts tend a
occulter le fait que les experts, s’ils sont internes, ont un
caractere indépendant. Le rapport des professeurs Debré et
Even évoquait la nécessité de mettre en place des « super-
experts ». Si les termes different, la logique de notre texte est
en revanche la méme. Le renforcement des moyens permettra
en outre de leur proposer une rémunération de trés bon
niveau. La question du déroulement de carri¢re n’est pas
non plus anecdotique dans cette optique. Ce que prévoit le
texte me semble donc aller dans le sens que vous souhaitez.

D’autre part, sans vouloir imprimer aux débats une tonalité
trop personnelle, il est certain que si 'on avait appliqué le
principe d’'un tel amendement Dominique Maraninchi, qui
m’accompagne en ces lieux, n’aurait jamais pu étre nommé a
la téte de 'INCA, I'Institut national du cancer. Il était en effet
PU-PH, professeur des universités-praticien hospitalier, et
travaillait dans le cadre de contrats de recherche financés
par lindustrie. Mais, en loccurrence, la situation était claire.

En tout état de cause, les parlementaires peuvent demander
3 auditionner les personnes dans cette situation. Si les choses
sont connues, il me semble que cela vaut la peine d’établir un
rapport bénéfices-risques! Adopter cet amendement, cest
refuser de voir le bénéfice qu’il y a & nommer un expert
alors qu’il ne présente pas de risque de conflit d’intéréts;
Cest se priver de la possibilité de nommer des personnalités
particuli¢rement compétentes au prétexte quelles auraient eu,
a un moment ou & un autre, des intéréts méme indirects dans
le champ de compétence de 'Agence.

Je ne m’appesantirai pas sur le débat portant sur la diffé-
rence entre le conflit d’intéréts et le lien d’intérées. Il ne s’agit
pas du tout de la méme chose! Dominique Maraninchi
— qu’il me pardonne de le prendre encore a témoin! — est
Pexemple type. Je le répete, il n’aurait pas pu étre nommé a la
téte de 'INCA si un tel dispositif avait été appliqué.

M. le président. La parole est 8 M. Dominique Watrin, pour
explication de vote sur I'amendement n° 2.

M. Dominique Watrin. Je souhaite répondre aux interroga-
tions qui ont éwé exprimées, notamment par le rapporteur,
quant a la faisabilité immédiate de la mesure que nous propo-
sons avec l'amendement n° 2. Jespere d’ailleurs que I'amen-
dement n® 4 que nous avons déposé et qui tend 2 insérer un
article additionnel apres larticle 1 réussira & satisfaire le
rapporteur.

L’amendement n°® 2, que nous avions déja déposé en
commission, visait & ce que I'important sujet de I'indépen-
dance des experts soit débattu en séance publique. Cette
question est en effet au coeur de toutes les crises sanitaires
que notre pays a eu a connaitre. Comme le souligne a raison le
rapport sénatorial intitulé « La réforme du syst¢me du médica-
ment, enfin », la question de I'indépendance de Iexpertise
parait aujourd’hui centrale « pour espérer regagner la bataille
de la confiance dans le syst¢me de santé », ce qui a d’ailleurs
été exprimé sur plusieurs travées de cet hémicycle.

Nous retirons donc cet amendement, en espérant que
I'amendement n° 4 recevra un avis favorable du rapporteur.

M. le président. L'amendement n° 2 est retiré.

La parole est & M. Jean-Marie Vanlerenberghe, pour expli-
cation de vote.

M. Jean-Marie Vanlerenberghe. Notre groupe votera
évidemment en faveur de 'amendement n°® 75.

J'en viens 4 'amendement n° 55.

Sur le principe, je ne vois pas pourquoi nous nous oppose-
rions & une « charte de I'expertise » ayant pour objet de
préciser les modalités de choix des experts, quand bien
méme la rédaction du texte serait imparfaite.

La véritable question est de savoir si le dispositif est efficace.
Pour ma part, je sousctis & ce que M. le ministre a indiqué;
d’ailleurs, 'exemple qu’il a pris me semble pertinent. Nous ne
pouvons pas nous priver de I'expérience des experts.

En revanche, nous n’avons pas résolu le probléme du
controle sur les nominations. Le texte prévoit que les respon-
sables des organismes les plus importants dans la chaine du
médicament ne doivent pas avoir eu de lien d’intérées de
nature 3 affecter un exercice impartial de leurs fonctions
pendant les trois années précédant leur nomination. Mais
qui assurera le contrdle de cette régle ? L’autorité de nomina-
tion. Autant dire qu’elle sera a la fois juge et partie!

Dans ces conditions, la solution proposée ne nous satisfait
pas, et nous nous abstiendrons.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 75.
(L amendement est adopré.)

M. le président. La parole est & Mme Chantal Jouanno,
pour explication de vote sur 'amendement n° 55.

Mme Chantal Jouanno. Je soutiens de nouveau 'amende-
ment n° 55.

Comme cela vient d’étre souligné, personne ne peut
s'opposer & ce que les commissions régionales de conciliation
et d’indemnisation des accidents médicaux soient soumises
aux mémes obligations que les autres commissions.

Nous avons fait le choix de ne pas scinder cet amendement,
monsieur le rapporteur.

Je congois parfaitement que l'on puisse préférer avoir une
autorit¢ de déontologie unique plutdt que plusieurs
organismes, mais ce n’est pas le cas actuellement. Faisons
donc déja un premier pas aujourd'hui. Nous pourrons trés
bien ensuite appliquer le méme dispositif a 'autorité unique
qui sera instituée apres 'adoption du projet de loi inspiré des
conclusions du rapport Sauvé.

Je ne répéterai pas ce que jai dit sur la charte de 'expertise
pendant la discussion générale. Je précise simplement qu’il
nous appartient, en tant que législateurs, de fixer les principes.
Laissons a la charte le soin de traiter des cas particuliers. Mais,
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en refusant un tel outil, nous nous priverions de la possibilité
de déterminer un cadre garantissant les principes du contra-
dictoire, de pluralité, de transparence et d’impartialité, que
j’évoquais tout a I'heure.

M. le ministre s’est exprimé voild quelques instants sur la
question soulevée a I'alinéa 9 de l'article 1< Il me semble que
la commission a auditionné M. Maraninchi et M. Harousseau,
le président de la Haute Autorité de santé, 'HAS, mais pas les
responsables de 'INCA. Je voudrais donc faire une sugges-
tion : pourquoi ne pas graver dans le marbre que les dirigeants
des organismes concernés doivent systématiquement étre
auditionnés par les commissions parlementaires compétentes ?

M. le président. La parole est 4 Mme Isabelle Pasquet, pour
explication de vote.

Mme Isabelle Pasquet. Serait-il possible de voter par
division sur cet amendement? Dans ce cas, nous pourrions
nous prononcer en faveur du I.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Clest ce que j'ai proposé
tout & 'heure, mais auteur de 'amendement s’y oppose!

M. le président. Monsieur Jean-Louis Lorrain, acceptez-
vous qu’il soit procédé a un vote par division sur 'amende-
ment n° 55?

M. Jean-Louis Lorrain. Je ne suis pas hostile par principe a
un vote par division sur mon amendement. Mais je tiens a ce
que le volet consacré a la charte de l'expertise — il s’agit pour
nous d’une disposition fondamentale — soit maintenu. Si le
vote par division est un moyen de le faire disparaitre, je ne
peux pas l'accepter. D’ailleurs, en commission, jai défendu
une position globale, et je préfere m’y tenir.

M. le président. La parole est & M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Le I, auquel nous sommes
favorables, ne saurait faire passer la pilule des autres paragra-
phes de 'amendement, auxquels nous sommes hostiles.

Nous soutenons le I de 'amendement, qui vise a intégrer les
commissions régionales de conciliation et d’indemnisation des
accidents médicaux, les CRCI, dans le champ des instances
concernées par les DPI.

Mais nous sommes notamment défavorables au II, qui
concerne les alinéas 6 & 9 de larticle 1%, au III, qui porte
sur I'alinéa 27, et au V, qui vise & supprimer les alinéas 41 et

42.

M. le président. Mes chers collégues, je vous rappelle que,
dans le cas d’un vote par division, le vote sur chacune des
divisions est suivi d’un vote sur 'ensemble de 'amendement.

Dans ces conditions, je vous propose de voter directement
sur 'amendement n°® 55.

Je mets aux voix 'amendement n° 55.

(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. La parole est & Mme la présidente de la
commission.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Monsieur le président, monsieur le ministre, mes
chers collegues, nous arrivons a la discussion de 'amendement
n° 107, qui vient d’étre déposé par le Gouvernement.

Or la commission des affaires sociales n’a pas encore eu le
temps de I'examiner, a l'instar d’ailleurs des autres amende-
ments qui viennent également d’étre déposés par le Gouver-
nement.

. . , , o

Je sollicite donc une suspension de séance d’une dizaine de
minutes pour réunir la commission afin de lui permettre de se
prononcer sur ces nouveaux amendements.

M. le président. Mes chers collegues, nous allons inter-
rompre nos travaux quelques instants.

La séance est suspendue.

(La séance, suspendue a dix-huit heures vingt, est reprise & dix-
huit heures trente-cing.)

M. le président. La séance est reprise.

L'amendement n° 107, présenté par le Gouvernement, est
ainsi libellé:

Apres lalinéa 9
Insérer un alinéa ainsi rédigé :

« Les présidents, les directeurs et les directeurs généraux
des instances mentionnées aux articles L.1142-22,
L.1222-1, L.1313-1, L.1413-2, L.1415-2, L.1417-1,
L.1418-1, L.3135-1 et L.5311-1 du présent code, a
['article L. 161-37 du code de la sécurité sociale, 4 'article
5 de la loi n°2001-398 du 9 mai 2001 créant une Agence
francaise de sécurité sanitaire environnementale et 2
l'article 13 de la loi n® 2006-686 du 13 juin 2006
relative 4 la transparence et a la sécurité en matiere
nucléaire, sont auditionnés par le Parlement avant leur
nomination.

La parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. 11 sagit tout simplement ici de
mettre en ceuvre ce que jai déja proposé pour d’autres
instances, notamment pour AFSSAPS, I'’Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé.

Laudition par des parlementaires permettra, d’'une part,
d’apprécier les qualités, les ambitions, la vision de celles et
ceux qui rempliront ces fonctions et, d’autre part, donnera la
possibilité, j’en suis persuadé, aux futurs candidats d’évaluer si
les liens qu’ils ont pu tisser par ailleurs posent un probléeme
particulier.

Cet amendement va donc dans le sens de la clarification
dont jai parlé tout a 'heure.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Ces auditions seront certai-
nement intéressantes et permettront aux parlementaires d’étre
informés des projets des nouveaux dirigeants. Néanmoins, il
ne s'agit pas véritablement d’'une mesure de transparence,
monsieur le ministre.

La commission s’en remet a la sagesse du Sénat.

M. le président. La parole est 4 M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote.

M. Ronan Kerdraon. A plusieurs reprises, nous avons affirmé
que nous interviendrions et que nous voterions dans un esprit
constructif.

Ayant entendu l'avis de sagesse de M. le rapporteur et
constatant que M. le ministre a tenu compte de nos inter-
ventions respectives, nous ne serons pas plus royalistes que le
roi et nous voterons cet amendement. Il nous semble, effecti-
vement, que les parlementaires doivent avoir un rdle a jouer
en la matiere.

La preuve est donc faite, madame Jouanno, que nous
pouvons également répondre positivement & certaines propo-
sitions! (Sourires.)
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M. le président. La parole est & Mme Chantal Jouanno,
pour explication de vote.

Mme Chantal Jouanno. Le groupe UMP s’inscrit dans ce
grand mouvement d’cecuménisme (Nowveaux sourires.) et
soutient fermement cet amendement.

Les personnes qui sont amenées a exercer des responsabilités
au sein des instances intervenant dans le champ de la santé
doivent pouvoir étre auditionnées par les commissions de
I’Assemblée nationale et du Sénat. Cette disposition nous
semble de nature & prévenir les conflits d'intéréts et pourrait
étre substituée a I'alinéa 9 de lactuel article 1, qui va jusqu’a
interdire tout lien d’intéréts direct pour ces personnes.

M. le président. La parole est & Mme la présidente de la
commission.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Simple sénatrice, je m’élevais déja contre le dépot
d’amendements gouvernementaux de derni¢re minute, quel
que soit le ministére concerné. Je m’éleve donc également
aujourd’hui contre cette pratique en tant que présidente de
la commission des affaires sociales.

Certes, je comprends qu'en raison de certains impératifs
gouvernementaux des propositions nous parviennent au
dernier moment. Néanmoins, il sagit ici d’un texte impor-
tang, attendu, compliqué de surcroit, et sur lequel nous ne
voulons pas nous tromper.

Le rapporteur a émis un avis de sagesse et la commission le
suivra. Mais déposer des amendements de derniére minute en
séance publique — jattire I'attention du Gouvernement sur ce
point — n’est pas une pratique trés démocratique, car, en
Poccurrence, les membres de la commission n'ont eu que
quelques minutes pour examiner ces propositions.

M. Jacky Le Menn. C’est un hommage indirect 4 la compé-
tence des commissaires. ...

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. D’autres amendements, que nous examinerons
bient6t, ont été déposés par le Gouvernement en méme
temps que celui-ci. Dans la mesure ol ils sont un peu plus
complexes que 'amendement n°107, qui vise simplement a
introduire davantage de transparence, leur examen aurait
mérité qu'on y consacre un peu plus de temps.

Je me devais de le dire, et je lai fait!

M. Ladislas Poniatowski. Autrement dit, n’y revenez pas,
monsieur le ministre! (Sourires sur les travées de 'UMP.)

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 107.
(L amendement est adopté.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté a I'unanimité des présents.

L'amendement n°® 3 rectifié, présenté par Mmes Pasquet,
Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et les membres du
groupe communiste républicain et citoyen, est ainsi libellé :

Apres l'alinéa 16

Insérer un alinéa ainsi rédigé :

« Lorsque les débats mentionnés au 2° font référence
aux conclusions de groupes de travail, ces conclusions

sont annexées aux procés-verbaux éeablis et diffusés en
application du méme alinéa. »

La parole est 8 Mme Laurence Cohen.

Mme Laurence Cohen. Cet article aborde la question essen-
tielle de la publicité des séances des commissions des diffé-
rentes agences sanitaires.

Cette publicité constitue le corollaire indispensable & I'exis-
tence d’un régime de déclaration d’intéréts, qui demeure bien
inférieur aux préconisations du rapport sénatorial intitulé La
réforme du systéme du médicament, enfin.

Clest bien parce que nous continuons a conserver, pour un
temps seulement, je Lespere, ce régime hybride que la publi-
cité des travaux des différentes agences est incontournable. Il
faut que les liens d’intéréts soient connus de tous - cest chose
faite -, mais également que les décisions prises par les experts
soient connues afin que le grand public puisse s’assurer par
lui-méme qu’elles sont sans lien avec les intéréts que les
experts ont par ailleurs déclarés.

En ce sens, la rédaction proposée par le rapporteur en
commission des affaires sociales constitue une avancée
notable, puisque les laboratoires ne pourront plus demain,
contrairement a ce que prévoyait le projet de loi initial,
sabriter derri¢re le secret médical ou industriel pour
empécher la publication de certains éléments pourtant indis-
pensables 4 une meilleure compréhension des prises de
position des différents experts.

En commission, soucieux d’étendre cette exigence de trans-
parence & I'ensemble de la chaine de prise de décision, nous
avions proposé d’élargir la publicité aux groupes de travail.
Cette rédaction un peu abrupte a fait craindre a nos collégues
un amoindrissement du travail réalisé dans ces groupes, ce qui
n’était évidemment pas notre intention.

Pour autant, les travaux réalisés au sein de ces groupes
présentent un intérét réel, car ils contribuent & nourrir l'avis
des commissions sur lesquels se fondent des décisions
administratives. Il arrive méme, ce fut le cas du Mediator,
que les commissions de 'AFSSAPS se contentent d’approuver
les travaux réalisés par le groupe de travail et ne produisent pas
elles-mémes les études dexpertise ou de réflexion.

Dans une telle situation, rendre publiques les séances des
commissions reviendrait a ne rendre publique qu'une prise
d’acte, ce qui n’est pas satisfaisant et risquerait méme
d’entrainer un transfert, des commissions vers les groupes
de travail, réduisant A néant les avancées introduites dans
cet article, la phase la plus importante, cC’est-a-dire la phase
d’expertise et de débats contradictoires, ayant lieu au sein du
groupe de travail.

Il convenait donc de trouver une solution qui permette la
transparence tout en n’entravant pas les groupes de travail.

Avec l'aide de la commission, nous sommes parvenus a une
proposition médiane, & notre avis acceptable par tous, puisque
nous suggérons de rendre publiques, dans certaines condi-
tions, les conclusions de ces groupes.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. En I'état, la commission
émet un avis favorable.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Défavorable!

Un long débat a eu lieu & 'Assemblée nationale sur cette
question. Je rappelle que ces groupes de travail sont unique-
ment préparatoires et non décisionnaires. Je souligne égale-
ment que c’est moi qui ai proposé que les séances des travaux
en commission soient enregistrées.
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Clest une avancée sans pareille qui nous a d’ailleurs permis,
sur un médicament, de discerner les positions et les attitudes
des uns et des autres; cela n’a pas éeé inutile.

Mais, en tout état de cause, je ne suis pas siir que, si 'on se
fixe des obligations impossibles & respecter, on aura beaucoup
progressé pour autant. .. Certains pourront méme nous repro-
cher de ne pas respecter la loi dont nous aurons nous-mémes
pris linitiative.

Par ailleurs, il s’agit de travaux préparatoires. Donc, tout ce
qui sortira de ces travaux préparatoires sera bel et bien
consigné. Les groupes de travail ont pour mission de mener
des travaux préparatoires qui, comme leur nom lindique,
préparent les commissions, dans lesquelles tout est enregistré.

Voila pourquoi je pense que cet ajout, qui ne fera que
compliquer les choses, n’est pas opportun. Je réitere donc,
devant le Sénat, le questionnement qui avait été le mien a
I’ Assemblée nationale.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Seules les conclusions sont annexées !

M. Xavier Bertrand, ministre. Certes, mais on pourra tres
bien demander, au-dela des conclusions, quels sont les diffé-
rents avis. Clest la méme chose. Je suis prét & avoir cette
transparence, mais, sur la question de lenregistrement
public, une telle disposition me parait trés compliquée a
mettre en ceuvre sagissant de travaux qui n’ont pas un carac-
tere décisionnaire.

Je m’inscris tout A fait dans la logique de la transparence, je
n’ai aucun probléeme pour aller jusqu’au bout, mais, dans les
faits, il faut évaluer les contraintes que cette obligation peut
créer et se demander s'il est possible de la mettre en ceuvre.

Honnétement, je pense que cette proposition ne nous
apportera rien en termes d’enregistrement public. On peut
méme se demander qui cela intéressera, alors méme que la
publicité des travaux en commission, elle, est garantie.

M. le président. La parole est 3 M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. 1l faut distinguer deux
choses: les débats de ces groupes de travail et leurs conclu-
sions.

Je n’ai pas accepté que les débats soient publiés, comme
certains de nos collegues me 'avaient demandé, parce que cela
aurait pu entraver des expressions intéressantes. Lors d’un
débat, les experts, par exemple, peuvent tenir des propos
qui doivent rester en interne. Certes, le débat importe, mais
ce qui compte pour nous, pour la transparence, ce sont les
conclusions du débat.

Cest la raison pour laquelle j’ai accepté que soient publiées
les conclusions des commissions, qui ne sont d'ailleurs pas
toutes obligatoirement préparatoires, monsieur le ministre,
puisque cela n’est pas précisé. Je suis sGr que, dans les
groupes préparatoires ou autres, on a certainement évoqué
le probléme du Mediator, mais que la commission a ensuite
enterré la question.

M. Xavier Bertrand, ministre. A Iépoque, il n’y avait rien de
public!

M. Bernard Cazeau, rapporteur. 11 n’y avait rien de public,
en effet, mais la commission a enterré cette question, méme si
les groupes préparatoires avaient demandé a ce qu’elle soit
revue.

Rendre publiques les conclusions des travaux des groupes
préparatoires ou des différentes commissions de réflexion
permet de ménager au débart toute sa liberté tout en garan-
tissant la transparence. Je ne vois pas en quoi cela souléve un
quelconque probléme. Il est au contraire intéressant de le
faire, monsieur le ministre.

M. le président. La parole est & M. Alain Milon, pour
explication de vote.

M. Alain Milon. Si j’ai bien compris, des groupes de travail
formulent des conclusions et établissent des rapports qui sont
ensuite transmis aux commissions. Le travail des commissions
est rendu public. Par conséquent, les rapports qui sont remis
aux commissions deviennent eux-mémes publics. Il est donc
inudile d’aller au-dela.

M. le président. La parole est 3 Mme Isabelle Pasquet, pour
explication de vote.

Mme lIsabelle Pasquet. J'entends bien les arguments de
M. le ministre, mais, si nous avons déposé cet amendement,
Clest parce qu'il arrive souvent que, dans les faits, les commis-
sions de 'AFSSAPS se contentent d’approuver les travaux
réalisés par les groupes de travail, ne produisant pas elles-
mémes les travaux d’expertise ou de réflexion. Ce fut notam-
ment le cas pour le Mediator, ott la commission d’autorisation
de mise sur le marché s’est contentée d’approuver les conclu-
sions du groupe de travail.

Il ne faudrait pas que les commissions servent uniquement
q q
de chambres d’enregistrement et que, de ce fait, ne soient pas
g q
connues les conclusions des groupes de travail. C'est la raison
pour laquelle nous insistons et maintenons notre amende-
ment.

M. le président. La parole est 4 M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote.

M. Ronan Kerdraon. Plus on a de transparence, mieux c’est!

Je vais prendre un exemple qui n’a rien a voir avec le
Mediator ou avec tout autre probléme d’ordre médical.

Ayant participé a la mission commune d’information sur les
conséquences de la tempéte Xynthia, j’ai constaté que, par le
passé, 2 la suite de catastrophes naturelles, de nombreux
rapports avaient été établis, des alertes avaient été émises,
des systémes de prévention avaient été proposés. Or, malgré
cette masse d’informations, rien n’avait été fait, rien n’avait été
prévu qui aurait pu éviter les conséquences de cette tempéte.

Il est donc essentiel de tirer les legons d’'un certain nombre
de catastrophes ou de scandales qui ont ¢ dénoncés tout a
'heure a la tribune et de prendre en compte cette demande
d’information, cette volonté de transparence, qu’il faut
envisager comme une aide a la prise de décision, en toute
objectivité.

Le groupe socialiste votera donc cet amendement.

M. le président. La parole est 2 M. Jean-Louis Lorrain, pour
explication de vote.

M. Jean-Louis Lorrain. Il n’est pas dans mes habitudes d’étre
iconoclaste, mais je voudrais quand méme dire que la trans-
parence peut étre dangereuse.

Je suis pour que les choses soient claires, mais « il faut cesser
de croire que toute occultation cache un acte délictueux »,
comme 'a récemment écrit un philosophe. Le fait de ne pas
dire n’implique pas obligatoirement de se sentir coupable de
participation a un acte délictueux.
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Ce méme philosophe écrit encore: « Il y a bien évidemment
des ombres légitimes et des opacités vertueuses. » Je le pense
aussi, ce qui ne veut pas dire, bien stir, qu’il ne faut pas
prendre toutes les précautions, ce & quoi nous nous efforgons.

Mais méfions-nous des excés de vertu. On sait trés bien que
la suppression du secret médical, par exemple, entrainerait
leffondrement de la médecine. Mais il ne faut pas non plus
le sacraliser, au risque de nuire.

Mme Isabelle Pasquet. Cela n’a rien 2 voir!

M. Jean-Louis Lorrain. Prenons garde au « toujours plus »!
N’oublions pas que la notion de secret aussi se dilue avec le
temps, pour paraphraser encore les propos du méme philo-
sophe.

Tels sont les éléments de réflexion que je voulais verser aux

débats.

M. le président. La parole est & Mme la présidente de la
commission.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Mes chers collégues, I'intervention de M. Lorrain me
laisse penser que, finalement, vous n’étes pas tous d’accord.
En effet, M. Lorrain nous dit qu’il faut parfois garder certaines
choses secrétes, alors que M. Milon et M. le ministre nous
rétorquent que les conclusions sont publiques.

M. Jean-Louis Lorrain. Mais non!

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Monsieur Lorrain, excusez-moi, mais M. Milon vient
de dire que les conclusions étant déja publiques cet amende-
ment ne servait a rien, et vous, vous nous dites qu’il est inutile
parce que, finalement, tout n’est peut-étre pas a dire!

En tout cas, ce qui est visé — et vous l'avez suggéré tout &
I’heure, monsieur le ministre — dans cet amendement auquel
la commission a donné un avis favorable, c’est le cas ou les
commissions ne s’appuient que sur les conclusions des
groupes de travail. Clest ce que nous ne voulons pas.

Il n’est en aucun cas question d’imposer un enregistrement
vidéo des débats des groupes de travail, il sagit simplement
d’annexer leurs conclusions aux procés-verbaux des commis-
sions.

M. Xavier Bertrand, ministre. Clest le cas!

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Non, ce n’est pas encore le cas!

M. Xavier Bertrand, ministre. Ce le sera a partir de la mise en
ccuvre de la loi, en janvier!

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Avec 'amendement que nous allons, je lespére,
adopter!

Il me parait nécessaire d’adopter cet amendement pour que,
effectivement, les commissions ne se contentent plus des
conclusions des groupes de travail. On disposera par avance
de ces conclusions et I'on saura que, a partir de ces
documents, la commission fera un vrai travail.

Voila ce qui est visé dans cet amendement: la commission
ménera une vraie réflexion a lissue des délibérations des
groupes de travail qui auront, eux, rendu leurs conclusions.
Aujourd'hui, ce n’est pas le cas, sinon nous n’aurions pas les
difficultés que nous connaissons et la commission n’aurait pas
a adopter cet amendement.

Au-dela de notre volonté de transparence, nous voulons
aussi dire qu’il ne faut pas se contenter des conclusions des
groupes de travail, méme si, évidemment, elles vont servir de
point d’appui. 1l faut que la commission fasse a son tour le
travail qui lui incombe a partir de ces conclusions.

Voila le sens de cet amendement. Il n’est pas question
d’enregistrements vidéo ou d’étalage sur la place publique
de conclusions qui auparavant étaient secrétes, puisque ces
conclusions sont connues, en tout cas par la commission.

M. le président. La parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. Madame la présidente, I'adop-
tion de votre amendement aurait effet inverse de celui que
vous souhaitiez,. ..

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Mais non!

M. Xavier Bertrand, ministre. ... puisqu’il vise & permettre
que soient enregistrées de fagon audiovisuelle les réunions des
groupes de travail comme celles des commissions.

M. Bernard Cazeau, 7apporteur. Non, relisez 'amendement!

M. Xavier Bertrand, ministre. Son objet est tres clair : il sagit
d’étendre les obligations d’enregistrement des séances aux
groupes de travail préparant les travaux des commissions.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Vous faites référence & 'amendement n° 3, qui a
depuis éeé rectifié.

M. Xavier Bertrand, ministre. Non, il s’agit bien de I'amen-
dement n°® 3 rectifié.

Si vous souhaitez que les conclusions soient annexées aux
procés-verbaux, c’est bel et bien ce qui est prévu, et la version
retenue par I'’Assemblée nationale était précise en ce sens.
Nous avons eu un trés long débat & I'Assemblée nationale
sur ce point.

Il n’y a pas ceux qui veulent plus de transparence et d’autres
qui en voudraient moins. Environ quatre-vingts groupes de
travail se réunissent tous les mois a TAFSSAPS. S’il faut
procéder a lenregistrement audiovisuel quatre-vingts fois,
cest plus compliqué, pas pour moi, mais pour I'’Agence.

Maintenant, si vous souhaitez que non seulement les
conclusions mais aussi les comptes rendus soient déposés en
annexe et rendus publics, il n’y a aucun probleme, c’est bel et
bien ce que l'on a prévu.

Mais, pour en revenir a 'objet de votre amendement, pour
les raisons pratiques que je viens d’exposer, cela parait difficile
A mettre en ceuvre.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. 11 faut se référer non pas a 'objet mais au texte de
notre amendement!

M. Xavier Bertrand, ministre. Si I'objet n’est pas le bon...

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Cest le texte de 'amendement qui compte, pas
lobjet!

M. Xavier Bertrand, ministre. Je ne suis ministre que depuis
quinze jours, veuillez excuser mon ignorance! (Sourires sur

plusieurs travées de 'UMP.)

S’il s'agit d’avoir des enregistrements vidéo, comprenez ma
position...

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Notre alinéa s’'insere désormais apres l'alinéa 16, cest
donc différent!
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M. Xavier Bertrand, ministre. Je le répéte, s'il sagit d’annexer
les conclusions aux procés-verbaux des commissions, il n’y a
aucun probléme, c’était la version initiale de '’Assemblée
nationale.

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 3 rectifié.
(L amendement est adopté.)

M. le président. L'amendement n° 73 rectifié, présenté par
Mme Jouanno, est ainsi libellé:

Avant l'alinéa 27
Insérer un alinéa ainsi rédigé:
« Art. L. 1452-1A. - Dexpertise sanitaire répond aux

principes d'impartialité, de transparence, de pluralité et
de contradictoire.

La parole est 8 Mme Chantal Jouanno.

Mme Chantal Jouanno. Cet amendement s’est, dés
lorigine, inscrit dans la perspective de conservation d’une
charte de l'expertise. Il s’agit toutefois d’en préciser le cadre
et d’en inscrire les principes dans la loi en vue d’une expertise
transparente et indépendante.

Cette expertise doit donc répondre aux principes d’'impar-
tialité, de transparence — il en a longuement été question a
propos de la publicité des débats, et il me semble a cet égard
que la diffusion des avis minoritaires est trés importante —, de
pluralité des experts — ce projet de loi le permet également —
et de contradictoire, parce que C’est bien dans le contradictoire
en général que 'on peut « lever les loups ».

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Mme Jouanno ayant
modifié son amendement dans le sens souhaité par la commis-
sion, j’émets un avis favorable.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?
M. Xavier Bertrand, ministre. Avis trés favorable!

M. le président. La parole est 3 Mme Aline Archimbaud,
pour explication de vote.

Mme Aline Archimbaud. Le mot « impartialité » ayant été
ajouté, conformément au souhait émis ce matin en commis-
sion, le groupe socialiste-Europe Ecologie Les Verts votera cet
amendement.

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 73
rectifié.

(L amendement est adopré.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté & P'unanimité des présents.

L'amendement n° 112, présenté par le Gouvernement, est
ainsi libellé :

Alinéa 30
Aprés les mots :

instances collégiales d'expertise mentionnées a l'article

L.1451-1-1
insérer les mots :

et ayant trait aux produits mentionnés a l'article
L.5311-1,

La parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. 1 sagit d’'un amendement de
précision.

La présence de spécialistes en médecine humaine ne saurait
éure étendue aux instances qui n’ont pas vocation a traiter de
sujets se rapportant aux produits mentionnés a larticle L.

5311-1 du code de la santé publique.
M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La commission est défavo-
rable & un amendement dont l'objet est plus restreint que ce
qu’elle propose.

M. le président. La parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. Faut-il le préciser, mesdames,
messieurs les sénateurs, la présence de généralistes n’est pas
nécessaire lorsqu’il s’agit de produits vétérinaires!

M. le président. La parole est 3 M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote.

M. Ronan Kerdraon. Nous avons tous apprécié I'interven-
tion originale de notre collegue Virginie Kles, tout a I'heure.
Ceux qui 'ont bien écoutée ne pourront que voter contre cet
amendement: c’est ce que fera le groupe socialiste-EELV.

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 112.
(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. L'amendement n® 96, présenté par
M. Cazeau, au nom de la commission, est ainsi libellé :

Alinéa 31
Supprimer la référence:
larticle L. 1312-5,

La parole est & M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. 1l s’agit d’'un amendement
formel.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?
M. Xavier Bertrand, ministre. Favorable!
M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 96.
(L amendement est adopté.)
M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté a 'unanimité des présents.
L'amendement n° 97, présenté par M. Cazeau, au nom de
la commission, est ainsi libellé:
Alinéa 32
1° Au début
Insérer les mots:
Darticle L. 1312-5 du code de la santé publique et
2° Remplacer les mots:
est abrogé
par les mots:
sont abrogés
La parole est 2 M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. 1l s’agit, 1a aussi, d’un
amendement formel.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement y est égale-
ment favorable.

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n°® 97.

(L amendement est adopté.)
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M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté & P'unanimité des présents.

Je mets aux voix l'article 1%, modifié.

(L article 1 est adopté.)
Article additionnel apres I'article 1=

M. le président. L'amendement n° 4, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé :

Apres larticle 1«
Insérer un article ainsi rédigé:

Le Gouvernement remet au Parlement, au plus tard le
30 juin 2012, un rapport portant sur les modalités, le
financement et les mécanismes de formation, 3 mettre en
ceuvre pour parvenir a la création au 1¢ janvier 2015 d’un
corps d’experts interne a lagence mentionnée a
larticle L.5311-1 du code de la santé publique, ne
présentant aucun lien d’intérét avec des entreprises
dont les activités, les techniques et les produits entrent
dans le champ de compétence de 'autorité sanitaire.

La parole est 8 M. Dominique Watrin.

M. Dominique Watrin. Cet amendement revient sur la
question centrale de la constitution, au sein de 'AFSSAPS,
I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé,
et peut-étre demain de AFSSEPS, d’un corps d’experts
indépendants interne a l'agence.

Le rapport sénatorial a mis en évidence que le systeme
francais, reposant sur une expertise presque exclusivement
externe, est devenu obsoléte. Il conclut, tout comme celui
qui a été remis par les professeurs Debré et Even, 4 la nécessité
de créer un corps d’experts permanents désignés par le
ministre de la santé et composé principalement, mais en
aucun cas uniquement, de professeurs des universités-prati-
ciens hospitaliers ou de chefs de service.

Il faut en convenir, la création d’'un tel corps prend du
temps et nécessite que les pouvoirs publics aient la volonté
de mobiliser les fonds nécessaires.

I faut en effet proposer a ces experts des rémunérations les
mettant & 'écart de tentations, notamment du secteur privé.
Mais il sera également nécessaire, comme le souligne Philippe
Foucras — le président du FORMINDEP, association pour
une formation et une information médicales indépendantes —
de recruter des médecins ou des scientifiques et de les former a
Iexpertise en mati¢re de santé publique. Cette question de la
formation est évidemment centrale. Avec le Mediator, cest
certes I'indépendance des experts de PAFSSAPS qui a été
remise en cause, mais également la qualit¢ méme de cette
expertise.

Il faut donc permettre & agence de créer un tel corps qui
doit étre constitué, comme le précise Philipe Even, de vérita-
bles experts. Il faut aussi réussir a attirer I'élite de la médecine,
en lui offrant un véritable statut, comme aux Etats-Unis, et
une rémunération intéressante.

Il ne s’agit pas pour nous de défendre un amendement de
repli destiné & contourner I'application de l'article 40 de la
Constitution. Nous sommes persuadés que le Gouvernement

doit étre 4 initiative d’une refonte plus importante que celle
qui est préconisée ici s’il veut parvenir a créer ce corps
d’experts.

Les rapports parlementaires, tout comme ceux de 'IGAS,
constituent des pistes intéressantes qu'il faut creuser, s’agissant
notamment des modalités pratiques et des conditions finan-
cieres.

\

Pour toutes ces raisons, nous vous invitons a voter notre
amendement.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. Je ne peux qu’étre favorable
a un dispositif que jai réclamé a plusieurs reprises.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Des rapports, des rapports,
toujours des rapports! Mais il faut bien se rendre compte
que la publication de ces documents nécessite en amont un
énorme travail. Il aurait été plus judicieux de demander une
évaluation du systéme qui va étre mis en place dés le 1
janvier; vous pouvez dailleurs procéder & cette évaluation
vous-méme, au bout de six mois de mise en ceuvre.

Je sais ce qu’il advient de tous ces rapports. Je suis donc
défavorable & cet amendement, par principe, et cela n’a méme
rien & voir avec l'article 40 de la Constitution!

M. le président. La parole est 2 M. Jean-Louis Lorrain, pour
explication de vote.

M. Jean-Louis Lorrain. Apres avoir entendu les propos de
M. Watrin, lesquels témoignent de la grande différence
d’appréciation existant entre nous, jaimerais rappeler notre
position sur la question des experts.

M. le ministre I'a clairement indiqué, nous préférons une
collaboration avec les experts. Nous souhaitons également
éviter de stigmatiser ceux qui seraient extérieurs au cénacle
politique des bien-pensants, quel qu’il soit. Et nous estimons
qu'il est aussi nécessaire de travailler avec le secteur industriel.

Il ne faut pas considérer les experts comme les membres
d’une élite, ou les sacraliser. Moi qui suis membre d’un centre
de recherches, ce n’est en tout cas pas du tout comme cela que
je me vois! Il s’agit plutot de I'aboutissement d’un parcours.
Vouloir créer des d’experts d’Etat me parait donc difficile.

En ce qui concerne les spécialités, certaines sont effective-
ment tout a fait rares. Le plus important est de mettre la
connaissance a la portée des citoyens et a la disposition des
décideurs. Il est vrai que la connaissance est produite par les
experts, mais ils ne sont pas isolés : en contact avec d’autres, ils
travaillent dans la transdisciplinarité et sont capables d’étre
pluridisciplinaires.

Nous sommes 1a bien loin de la conception qui sous-tend
'amendement n° 4!

Néanmoins, il est vrai que certaines choses doivent changer.
Dans le cadre de la mission commune d’information relative
au Mediator, nous avons entendu des experts quasi bénévoles,
qui peinaient a se faire rembourser leurs frais de déplacement.
Une telle situation n’est pas admissible. Il faut leur accorder
un statut qui permette de les reconnaitre comme des colla-
borateurs choisis pour la qualité de ce qu’ils peuvent offrir a la
Société.

M. le président. La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet, pour
explication de vote.
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Mme Isabelle Pasquet. Je rebondis sur ce que vient de dire
M. Lorrain : nous sommes tout a fait favorables a la création
d’un véritable statut pour ces experts. Nous ne demandons
pas un rapport pour le plaisir; nous débattons de dispositions
destinées a améliorer la sécurité sanitaire dans notre pays,
notamment en favorisant la transparence, car nous avons
connu des drames.

Voila la logique qui est la notre. Pour autant, nous avons
entendu vos arguments sur les difficultés que cela allait engen-
drer et sur les risques d’assechement. Clest la raison pour
laquelle nous souhaitons que soit examinée la possibilité de
créer un corps d’experts a horizon 2015.

Nous maintenons donc notre amendement et nous
espérons qu'il sera voté.

M. le président. La parole est & M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote.

M. Ronan Kerdraon. Je ne vais pas reprendre Iexégese du
mot « expert », apres le brillant exposé de notre colléegue Jean-
Louis Lorrain a I'instant, car je risquerais de lasser...

Nous devons examiner la proposition de nos collegues a
laune de notre objectif, qui est de nous doter d’une expertise
transparente, et donc indépendante. Cela suppose de conduire
une réflexion sur le statut des experts si 'on ne veut pas que
ces derniers aient des liens avec 'industrie pharmaceutique ou
avec les laboratoires.

Pour en arriver 13, soyons honnétes, il faut faire exactement
ce que vient de dire Mme Pasquet. Il sagit non pas d’'un
rapport de plus, mais, bien au contraire, d’'un outil qui nous
permettra, a partir d’'une analyse objective, d’apporter une
réponse qui soit en cohérence avec ce projet de loi.

M. Roland Courteau. Trés bien!

M. Ronan Kerdraon. Nous avons tous dit, en tout cas au
moins les sénateurs de gauche, combien ce projet de loi tel
quil érait issu de I'Assemblée nationale était imparfait et
incomplet. Nous sommes en train de améliorer.

M. Roland Courteau. Voila!

M. Ronan Kerdraon. Le rapport dont nous discutons est une
proposition de plus émanant de ceux qui sont dans 'opposi-
tion nationale, mais majoritaires dans cet hémicycle.

Le groupe socialiste-EELV votera donc cet amendement.
M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 4.

(L amendement est adopré.)

M. le président. En conséquence, un article additionnel
ainsi rédigé est inséré dans le projet de loi, aprés l'article 1°.

Article 1* bis (nouveau)

(D Aprés le premier alinéa de larticle L.1415-4 du code

de la santé publique, il est inséré un alinéa ainsi rédigé:

@ « Ne peuvent étre nommées aux fonctions de président
du conseil d'administration et de président du conseil
scientifique, que les personnes ayant répondu a un
appel a candidature, satisfaisant aux conditions mention-
nées dans ce dernier et qui auraient fait la démonstration
quelles n’ont pas d’intérées directs ou indirects avec le
champ de compétence de la Haute Autorité, dans les trois
années qui précedent leur candidature. Un décret en
Conseil d’Etat précise les conditions dans lesquelles les
personnes candidates & la présidence du conseil d'admi-

nistration et du conseil scientifique, font connaitre
Iabsence de lien d’intéréts et les conditions dans lesquelles
ce document est rendu public. »

M. le président. Je suis saisi de deux amendements identi-
ques.

L'amendement n° 25 est présenté par M. Barbier.

L'amendement n° 56 est présenté par M. Lorrain,
Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart, Bruguiére et
Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré, M. Dériot,
Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles, Mme Giudicelli,
M. Gournac, Mmes Hummel et Kammermann,
MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et MM. Savary
et Villiers.

Ces deux amendements sont ainsi libellés :

Supprimer cet article.

La parole est & M. Gilbert Barbier, pour présenter I'amen-
dement n° 25.

M. Gilbert Barbier. Cet amendement vise & supprimer
larticle 1 bis qui a été ajouté en commission 4 la demande

de nos collegues du groupe CRC.

Cet article est en effet redondant avec I'alinéa 9 de l'article
1, qui précise déja trés clairement les conditions dans
lesquelles les candidats aux postes proposés doivent démontrer
absence de liens d’intéréts.

Je ne vois donc pas ce quapporte cet article, si ce n’est
appel & candidatures. Mais celui-ci risque de compliquer et
de retarder sérieusement le processus de recrutement des
présidents.

M. le président. La parole est 3 M. Jean-Louis Lorrain, pour
présenter I'amendement n° 56.

M. Jean-Louis Lorrain. L’article 1 bis précise que le prési-
dent du conseil d’administration ainsi que celui du conseil
scientifique de I'Institut national du cancer sont nommés
apres avoir répondu a un appel A candidatures. Dans le
cadre de cette procédure, ils doivent apporter la preuve
quils n’ont pas de liens d’'intéréts avec le champ de compé-
tence de la Haute Autorité de santé.

Or cette disposition, qui n’est pas harmonisée avec celles
des autres instances intervenant dans le champ de la sécurité
sanitaire, ne reléve pas du domaine législatif. Je propose donc
de la supprimer.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Ces amendements identi-
ques tendent & supprimer 'article 1v 645, qui a éeé inséré par la
commission. Nous y sommes donc défavorables.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement est
favorable A ces amendements identiques de suppression.

M. le président. Je mets aux voix les amendements identi-

ques n” 25 et 56.
(Les amendements ne sont pas adopiés.)
M. le président. Je mets aux voix l'article 1¢ bis.

(L article 1" bis est adopté,)
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Chapitre 11

AVANTAGES

Article 2

I. — Apres le chapitre II du titre V du livre IV de la
premicre partie du code de la santé publique, il est inséré
un chapitre IIT ainsi rédigé:

« CHAPITRE 1T
« Avantages consentis par les entreprises

« Art. L. 1453-1. — Au terme de chaque année civile,
les entreprises produisant ou commercialisant des
produits mentionnés au II de larticle L.5311-1 ou
assurant des prestations associées A ces produits sont
tenues de rendre publiques les conventions conclues ou

appliquées au cours de I'année considérée entre elles et:

« 1° Les professionnels de santé relevant de la
quatrieme partie du présent code;

« 2° Les associations de professionnels de santé;

« 3° Les personnes morales assurant la formation
initiale des professionnels de santé mentionnés au 1° ou
participant a cette formation ;

« 4° Les associations d’usagers du systeme de santé;

« 5° Les établissements de santé relevant de la sixieéme
partie du présent code;;

« 6° Les fondations, les sociétés savantes et les sociétés
ou organismes de conseil intervenant dans le secteur des
produits ou prestations mentionnés au premier alinéa;

« 7° Les entreprises éditrices de presse, les éditeurs de
services de radio ou de télévision et les éditeurs de services
de communication au public en ligne;

« 8 Les éditeurs de logiciels d’aide a la prescription et a
la dispensation.

« II. — La méme obligation s’applique a tous les
avantages ou rémunérations, en nature ou en especes,
que les mémes entreprises procurent ou versent, directe-
ment ou indirectement, aux personnes physiques ou
morales mentionnées aux 1° a4 8° du I et aux parlemen-
taires nationaux et européens, aux membres des cabinets
des ministéres en charge de la santé et de la sécurité sociale
ainsi qu'aux membres du Gouvernement.

« III. — L’ensemble des informations collectées en
application du présent article sont disponibles sur un
site internet unique et gratuit, congu pour assurer un
acces aisé A tout ou partie de ces informations et pour
permettre des recherches a partir de la raison sociale de
chacune des entreprises mentionnées au premier alinéa du
I, ou du nom ou de la raison sociale des personnes

énumérées aux alinéas 1° a 8° du méme paragraphe.

« Sont également disponibles sur le site les informa-
tions relatives aux sanctions prononcées, en application de
larticle L. 1454-3, en cas de non-respect des obligations
définies au présent article.

« Un décret en Conseil d’Etat détermine les modalités
d’application du présent article. »

II. — L’article L.4113-6 du méme code est ainsi
modifié :

1° A la premicre phrase du premier alinéa, apres les
mots: « au présent livre » sont insérés les mots: « ou les
étudiants se destinant a ces professions, »;

1°bis (Supprimé)
2° Le dernier alinéa est ainsi rédigé:

« Les dispositions du présent article ne sauraient
soumettre 2 convention les relations normales de travail. » ;

3° (Supprimé)
4° (nouvean) Le quatrieme alinéa est complété par une
phrase ainsi rédigée :
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« L'entreprise est tenue de faire connaitre a l'instance
ordinale compétente si la convention a été mise en appli-
cation. »

M. le président. Je suis saisi de cing amendements faisant
l'objet d'une discussion commune.

L'amendement n° 57, présenté par M. Lorrain,
Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart, Brugui¢re et
Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré, M. Dériot,
Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles, Mme Giudicelli,
M. Gournac, Mmes Hummel et Kammermann,
MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et MM. Savary
et Villiers, est ainsi libellé :

I. — Alinéa 4

Remplacer les mots:

publiques les conventions

par les mots:

publique l'existence des conventions
II. — Apres lalinéa 7

Insérer un alinéa ainsi rédigé:

«...° Les érudiants se destinant aux professions relevant
de la quatritme partie du présent code ainsi que les
associations et groupements les représentant;

III. — Alinéa 11
Apres les mots:
Les entreprises éditrices de presse
insérer les mots:

spécialisées s’adressant principalement aux profession-
nels de santé

IV. — Alinéa 13
Supprimer les mots:

ou rémunérations

V. — Alinéa 15
Supprimer cet alinéa.
VI. — Alinéa 16

Rédiger ainsi cet alinéa:

« Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions
d’application du présent article, la nature des informa-
tions qui doivent étre rendues publiques, notamment
Iobjet et la date des conventions mentionnées au I,
ainsi que les modalités de publication et d’actualisation
de ces informations. »
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VIL. — Alinéa 18

Apres le mot:

professions

insérer les mots:

ainsi que les associations les représentant
VIII. — Alinéa 19

Rétablir le 1° is dans la rédaction suivante:

1° bis Le deuxi¢me alinéa est complété par une phrase
ainsi rédigée:

« I ne s’applique pas non plus aux avantages prévus par
conventions passées entre les étudiants se destinant aux
professions médicales et des entreprises dés lors que ces
conventions ont pour objet des activités de recherche
dans le cadre de la préparation d’'un dipléme. »;

IX. — Alinéa 22
Rétablir le 3° dans la rédaction suivante:

3° Le troisiéme alinéa est complété par une phrase ainsi
rédigée::

« Il en va de méme, en ce qui concerne les étudiants se
destinant aux professions médicales, pour 'hospitalité
offerte, de maniére directe ou indirecte, lors de manifes-
tations A caractére scientifique auxquelles ceux-ci partici-
pent, lorsque cette hospitalité est d’un niveau raisonnable
et limitée A 'objectif scientifique principal de la manifes-
tation. »

La parole est 2 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Cet amendement vise 4 instaurer un
Sunshine Act « 2 la francaise » — les Britanniques ont opté pour
une autre formule — de maniére & favoriser une transparence
maximale des liens d’intéréts entre 'industrie pharmaceutique
et les parties prenantes intervenant dans le champ de la santé,
et de mettre ainsi fin au soupgon de collusion entre ces
différents acteurs.

Transparence doit en outre rimer avec cohérence. Ainsi, il
est nécessaire de prévoir un seuil minimal, fixé en concertation
avec les parties, qui permettrait de se concentrer sur les
avantages les plus importants, sans pour autant sous-estimer
Peffet des « petits cadeaux ».

L’amendement vise également a étendre aux étudiants tout
le dispositif issu de la loi de 1993 dite « anti-cadeaux », texte
applicable aux membres des professions médicales, de sorte
quaucun des acteurs susceptibles d’avoir des liens avec
lindustrie pharmaceutique ne soit exclu du champ d’applica-
tion de la mesure introduite par notre texte.

L’objectif est non de légitimer une pratique d’ores et déja
existante, mais de I'encadrer juridiquement.

M. le président. L'amendement n° 16 rectifié, présenté par
M. Gilles, Mme Bruguiére, Mlle Joissains, Mme Sictler,
MM. Dulait et Houpert, Mme Deroche et MM. B.

Fournier, Lefévre et Beaumont, est ainsi libellé :
Alinéa 16

Rédiger ainsi cet alinéa:

« Un décret en Conseil d’Etat pris aprés avis de la
Commission nationale de I'informatique et des libertés
fixe les conditions d’application du présent article et la
définition des catégories de personnes physiques ou
morales concernées. »

La parole est 8 Mme Marie-Thérése Bruguiére.

Mme Marie-Thérése Bruguiére. L’article 2 prévoit une
déclaration par les industriels, sur leur propre site internet,
des liens qu’ils entretiennent avec plusieurs catégories de
partenaires. Les professionnels de santé, associations de profes-
sionnels de santé, étudiants, associations de patients, établis-
sements de santé, fondations, sociétés savantes, organismes de
conseils et organes de presse sont concernés par la publication
de ces conventions, tout comme les avantages en nature ou en
espéces — hospitalité et dons —, au-deld d’un certain seuil.

Les conditions d’application et la nature des informations
publiées, les délais et les modalités de publication, sont
renvoyés a un décret.

Toutefois, on peut remarquer que la philosophie du dispo-
sitif proposé va au-dela de la prévention des conflits d’intéréts,
qui aurait impliqué que la transparence concerne seulement
les personnes participant 2 la prise de décision publique. Le
texte vise en réalité la transparence de I'ensemble des liens de
I'industrie avec ses partenaires, professionnels de santé, monde
associatif, étudiants, conseils, ce qui pose probléme au regard
du droit 2 la protection de la vie privée.

Ce dispositif §’inspire de la loi américaine dite « Sunshine
Act ». Dans les Etats qui 'ont déja mis en ceuvre, le Vermont,
par exemple, on constate déja I'inquiétude des médecins
quant a d’éventuels appels au boycott de la part de certaines
associations, a I'affat de leurs liens d’intéréts.

Par ailleurs, la publication de toutes les conventions des
entreprises avec les intervenants du secteur, y compris
lorsqu’ils n’ont aucun role d’expertise publique, risque
d’avoir des conséquences négatives sur les partenaires
publics-privés de recherche. Que I'on se réfere aux recherches
cliniques, oti le réle des investigateurs et chercheurs cliniciens
est majeur pour attirer en France les essais cliniques industriels
ou académiques.

Il est intéressant de comparer l'article 2 du présent texte
avec les dispositions du projet de loi relatif 4 la déontologie et
a la prévention des conflits d’intérées dans la vie publique,
déposé a 'Assemblée nationale le 27 juillet. Ce dernier projet
de loi prévoit que seules les déclarations d'intéréts des
membres du Gouvernement seront publiées. L’étude
d’impact indique que méme s’il n’y a pas d’extension de
publicité des déclarations, si I'exigence de prévention des
conflits d’intéréts implique que l'autorité dont relévent les
déclarants connaisse les intéréts déclarés, latteinte a la
liberté individuelle et au respect de la vie privée que consti-
tuerait la publication des déclarations semble trop importante
au regard du bénéfice quapporte la publicité.

Dés lors, il est difficilement compréhensible que la question
de l'atteinte au respect de la vie privée ne se pose pas ici aussi.
LDavis préalable de la CNIL serait donc une garantie néces-
saire, car on touche la a des questions de protection de
données personnelles et de la vie privée.

M. le président. L'amendement n° 17 rectifié, présenté par
M. Gilles, Mme Bruguiére, Mlle Joissains, Mme Sictler,
MM. Dulait et Houpert, Mmes Deroche et Cayeux et
MM. B. Fournier, Lefévre, Beaumont et Cléach, est ainsi

libellé :
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Alinéa 16
Compléter cet alinéa par une phrase ainsi rédigée :

Il précise également les modalités suivant lesquelles les
ordres des professions de santé sont associés a cette publi-
cation.

La parole est 2 Mme Marie-Théreése Bruguiere.

Mme Marie-Thérése Bruguiére. [’ordre des médecins, qui
examine 80000 conventions par an, sest dot¢ d’un outil
informatique permettant de rendre opérationnelle la publica-
tion des liens d’intéréts dans de brefs délais.

Il y a donc lieu de prévoir une modification du texte afin de
faire apparaitre le role des ordres dans la publicité des liens
d'intéréts relatifs aux professionnels de santé.

M. le président. L'amendement n° 30 rectifié, présenté par
M. Barbier, Mme Escoffier, MM. Mézard, Alfonsi et Collin,
Mme Laborde et MM. Plancade et Tropeano, est ainsi libellé :

Alinéa 16
Compléter cet alinéa par les mots:

notamment les moyens de controle auquel sont associés
les ordres professionnels

La parole est &3 M. Gilbert Barbier.

M. Gilbert Barbier. Cet amendement, comme celui qui vient
d’étre présenté, a pour objet de nous permettre d’agir de
maniére efficace dans le cadre des nouvelles regles de transpa-
rence.

La création d’une structure spécialisée a été repoussée. Or le
Conseil national de l'ordre des médecins, par exemple,
examine chaque année 80 000 conventions.

\ 7

Cet amepdement vise donc a préciser que le décret en
Conseil d’Etat détermine également les moyens de contrdle
auxquels sont associés les ordres professionnels. Cela me parait
fondamental si l'on veut garantir I'efficacité de ces controles.

M. le président. L'amendement n® 98, présenté par
M. Cazeau, au nom de la commission, est ainsi libellé :

Alinéa 18

Apres les mots:
R .

a ces professions
.,

insérer les mots :

ainsi que les associations ou groupements les représen-
tant,

La parole est 2 M. le rapporteur, pour présenter cet amende-
ment et pour donner l'avis de la commission sur les amende-
ments n® 57, 16 rectifié, 17 rectifié et 30 rectifié.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. L’amendement n° 98 tend, a
larticle L. 4113-6 du code de la santé publique, & étendre aux
associations étudiantes l'interdiction de recevoir des avantages
de lindustrie pharmaceutique.

Sur 'amendement n° 57, la commission a émis un avis
défavorable, car il revient sur des modifications que nous
avons apportées a larticle instaurant le Sunshine Act « 4 la
francaise ».

L’amendement vise en effet & supprimer l'obligation de
publication des conventions, alors que la commission consi-
dére que leur seule existence ne saurait avoir un effet suffisant.
Il tend également & supprimer toute mention des rémunéra-

tions que peuvent prévoir ces conventions, ainsi que la publi-
cation, pourtant prévue par la loi américaine, des sanctions
encourues en cas de non-respect des dispositions prévues a
l'article 2.

Si nous avons conservé les dispositions qui interdisent aux
étudiants de recevoir des avantages de I'industrie pharmaceu-
tique, Cest parce que nous ne souhaitons pas que de futurs
professionnels de santé prennent 'habitude de considérer qu’il
est normal de recevoir des aides de I'industrie, voire de les
solliciter.

Nous considérons que c’est & 'université qu’il revient
éventuellement de collecter des fonds, de toutes origines,
pharmaceutiques ou autres, et de les répartir en fonction de
la qualité des demandes des étudiants, congres ou theses.

La commission est favorable 4 'amendement n° 16 rectifié,
qui prévoit 'avis préalable de la CNIL pour garantir la protec-
tion des données personnelles et de la vie privée.

En revanche, la commission est défavorable & 'amendement
n° 17 rectifié, car elle considére qu’il est inutile de légiférer
pour prévoir la consultation des ordres professionnels, car il
entre déja dans leurs missions de juger de la régularité et de
leur opportunité des procédures.

La commission est également, pour les mémes raisons,
défavorable 4 'amendement n° 30 rectifié, qui a le méme
objet.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement est

favorable 4 'amendement n° 57.

Il souhaite le retrait de I'amendement n° 16 rectifié; a
défaut il y sera défavorable.

Il est favorable & lamendement n° 17 rectifié, ainsi qu'a
I'amendement n° 30 rectifié, qui renforce les moyens de
contrdle des ordres professionnels.

Enfin, monsieur le rapporteur, si 'amendement n° 57 est
adopté, votre amendement n° 98 sera satisfait. Je ne puis donc
quy étre défavorable.

M. le président. La parole est 2 Mme Isabelle Pasquet, pour
explication de vote sur I'amendement n°® 57.

Mme Isabelle Pasquet. Le groupe CRC votera contre cet
amendement qui non seulement prévoit un retour au texte de
’Assemblée nationale, entrainant une remise en cause les
améliorations obtenues en commission, mais qui de surcroit
obscurcit encore un systtme que tout le monde souhaite
aujourd’hui plus transparent.

Je ne prendrai que deux exemples.

Tout d’abord, le paragraphe I de cet amendement vise a
revenir a la situation juridique existante, ot seule est rendue
publique l'existence des conventions formées entre des profes-
sionnels de santé et des firmes pharmaceutiques ou d’autres
industriels, alors que le texte tel qu'il est issu des travaux de
notre commission prévoit de rendre également public le
contenu des conventions.

Ce serait d’ailleurs, mes chers collégues, le sens méme d’un
véritable Sunshine Act. Vous le savez, les dispositions du
Sunshine Act ont été intégrées dans le droit américain par le
biais d’'un amendement dii & 'initiative d’un sénateur républi-
cain, Charles Grassley. Elles visent & rendre publiques les
sommes que versent les firmes pharmaceutiques aux
médecins.



6994

SENAT - SEANCE DU 26 OCTOBRE 2011

Permettez-moi de vous rappeler la teneur de cet amende-
ment: la déclaration devra inclure les compensations, repas,
divertissements ou cadeaux, excursions ou voyages, des
produits ou autres choses proposés pour moins que leur
valeur marchande, des frais de participation a des conférences
ou 2 la formation médicale continue, des rabais ou remises,
des honoraires ou paiements des interventions 2 titre de
consultant, et tout autre bénéfice économique.

A Toccasion d’'une conférence de presse, le sénateur Grassley
déclarait: « Les firmes pharmaceutiques ne paieraient pas tout
cet argent s'il n’avait pas un effet direct sur les prescriptions et
les dispositifs médicaux que les médecins utilisent. Pour les

q
patients, tout ce cOté reste dans 'obscurité, ils ne savent pas si
leurs médecins regoivent ou non de l'argent. »

L’amendement visant 4 rendre transparents les paiements
des médecins par les firmes, devenu depuis le Sunshine Act,
fait la lumiére sur ces liens financiers cachés et, comme le
soulignait le sénateur Grassley, « éclaire les rapports obscurs
entre médecins et firmes au moyen du meilleur désinfectant:
le soleil ».

Clest de ce soleil que vous entendez priver aujourd’hui nos
concitoyens.

Alors que nous étions au ceeur de la crise et qu'un sondage
venait de révéler que nos concitoyens avaient perdu confiance
en notre systeme, vous vous déclariez, monsieur le ministre,
favorable & une « forme absolue de transparence », précisant
méme que, pour y parvenir, il fallait la « publication, sous la
responsabilité de chaque industriel, de toutes les conventions
et rétributions passées entre les laboratoires, les médecins, les
experts, les sociétés savantes, les associations de patients et les
organes de presse spécialisés. »

Vous poursuiviez en pronant, au cas ol ces obligations de
déclaration ne seraient pas respectées, la mise en place « de
sanctions analogues a celles qui sont prévues par le code du
commerce pour non-respect des obligations relatives aux
comptes des entreprises. » Au regard de ce seul engagement,
I'adoption de 'amendement n° 57 constituerait un recul
majeur.

Par ailleurs, cet amendement prévoit I'extension aux
étudiants de la possibilité dont disposent les professionnels
de santé de recevoir des cadeaux de la part des industriels.

Dans l'objet de cet amendement, on fait fort habilement
référence a la loi anti-cadeaux de 1993, omettant simplement
de préciser que cette loi a été considérablement réformée par
une autre loi, adoptée en 1994, qui a autorisé sous certaines
conditions les pratiques initialement interdites.

Aujourd’hui, vous proposez d’étendre ces dispositions aux
étudiants, au risque que ces derniers deviennent aussi dépen-
dants.

Autrement dit, alors que le but de ce projet de loi était de
rendre les professionnels de santé moins dépendants des
laboratoires, vous proposez de placer les étudiants sous perfu-
sion de ces mémes laboratoires.

Telle n’est pas notre conception de la transparence. Nous
voterons donc contre cet amendement et demandons, compte
tenu de la régression qu’il constitue, qu’il soit procédé & un
vote par scrutin public, afin que nos concitoyens puissent tous
connaitre la position de chacun d’entre nous.

M. le président. La parole est & Mme Chantal Jouanno,
pour explication de vote.

Mme Chantal Jouanno. Je vais m’efforcer d’apporter un peu
de lumiére dans cette discussion sur le Sunshine Act. (Sourires.)

Celui-ci ne prévoit pas la publication 77 extenso des conven-
tions. D’ailleurs, le rapport de la mission commune d’infor-
mation Autain-Hermange, auquel il est souvent fait référence,
rappelle bien les conditions du Sunmshine Act: les sociétés
concernées sont tenues de déclarer les nom, adresse,
numéro d’identification de l'hopital ou du praticien;
doivent aussi étre impérativement précisés le montant du
paiement, sa date et la nature précise du « service » fourni
par le médecin, ainsi que sa spécialité.

Par conséquent, toute la convention n’est pas publiée. Si tel
devait étre le cas, honnétement, je crains que ce ne soit un peu
lourd, et surtout parfaitement illisible pour nos concitoyens.

Concernant le paragraphe II de I'amendement, tout le
monde est d’accord, puisqu’il s’agit d’étendre les mesures de
transparence aux étudiants.

Cependant, s’agissant des paragraphes IV et V, pourquoi
est-il proposé de supprimer les mots: « ou rémunérations »?
Tout simplement parce que le texte prévoit déja les avantages
en especes. De la méme fagon, lalinéa 15 de l'article 2 est
redondant avec l'article 3 du projet de loi, qui prévoit déja que
les sanctions pénales sont publiées.

Donc, ne nous faites pas dire ce que nous ne disons pas! La
droite n’est absolument pas favorable a 'obscurité. Nous
portons ce texte, et depuis le départ, mais il nous semble
juste de revenir a des dispositions qui renforceront la trans-
parence sans entamer la rationalité de la démarche. Publier
toutes les conventions ne rendra service & personne.

M. le président. La parole est 8 Mme Nathalie Goulet, pour
explication de vote.

Mme Nathalie Goulet. Je dirai juste un mot pour souligner
'importance de ces dispositions concernant les écudiants.

Les mesures proposées par les Assises du médicament, je le
rappelle, étaient identiques a celles-ci. A ce propos, je voudrais
souligner encore une fois 'apport exceptionnel du groupe de
travail présidé par Alain-Michel Ceretti, un apport considé-
rable pour toute la politique du médicament.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 57.

J'ai été saisi d'une demande de scrutin public émanant du

groupe CRC.

Je rappelle que la commission a émis un avis défavorable et
le Gouvernement un avis favorable.

Il va étre procédé au scrutin dans les conditions fixées par
l'article 56 du reglement.

Le scrutin est ouvert.

(Le scrutin a lien.)

M. le président. Personne ne demande plus a voter?...
Le scrutin est clos.

J'invite Mmes et MM. les secrétaires a procéder au dépouil-
lement du scrutin.

(1l est procédé au dépouillement du scrutin.)

M. le président. Voici le résultat du scrutin n°11:
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Nombre de votants ................................. 318
Nombre de suffrages exprimés ................ 317
Majorité absolue des suffrages exprimés
Pour I'adoption
Contre

Le Sénat n'a pas adopté.

[5]

ENGAGEMENT DE LA PROCEDURE
ACCELEREE POUR L’'EXAMEN D’UN PROJET
DE LOI

M. le président. En application de I'article 45, alinéa 2, de la
Constitution, le Gouvernement a engagé la procédure
accélérée pour I'examen du projet de loi relatif  la rémuné-
ration pour copie privée, déposé ce jour sur le bureau de
I’Assemblée nationale.

Mes chers collegues, nous allons maintenant interrompre
nos travaux; nous les reprendrons a vingt et une heures
trente-cing.

La séance est suspendue.

(La séance, suspendue i dix-neuf heures trente-cing, est reprise
a vingt et une heures trente-cing. )

M. le président. La séance est reprise.

[¢]

COMMUNICATION D'UN AVIS SUR UN
PROJET DE NOMINATION

M. le président. En application de la loi organique n°2010-
837 du 23 juillet 2010 et de la loi n°2010-838 du 23 juillet
2010 relatives a lapplication du cinquiéme alinéa de
larticle 13 de la Constitution, et conformément a article 1¢
de la loi n® 80-3 du 4 janvier 1980, la commission de
I'économie, du développement durable et de 'aménagement
du territoire a émis un vote favorable - 37 voix pour, 1 voix
contre et 4 bulletins blancs - en faveur de la nomination de
M. Yves de Gaulle a la présidence du directoire de la Compa-
gnie nationale du Rhone.

Acte est donné de cette communication.

CONFERENCE DES PRESIDENTS

M. le président. La conférence des présidents a érabli
comme suit 'ordre du jour des prochaines séances du Sénat:

SEMAINE RESERVEE PAR PRIORITE
AU GOUVERNEMENT

Jeudi 27 octobre 2011
A 9 heures 30:

Ordre du jour fixé par le Gouvernement

1°) Suite du projet de loi, adopté par 'Assemblée nationale
apres engagement de la procédure accélérée, relatif au renfor-
cement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits
de santé (texte de la commission, n° 45, 2011 2012);

A 15 heures et, éventuellement, le soir:
2°) Questions d’actualité au Gouvernement;

(Linscription des auteurs de questions devra étre effectuée a la
division des questions et du contrile en séance avant onze heures) ;

Ordre du jour fixé par le Gouvernement :
3°) Suite de l'ordre du jour du matin.
SEMAINE SENATORIALE D’INITIATIVE

Mercredi 2 novembre 2011
De 14 heures 30 a 18 heures 30 :
Ordre du jour réservé au groupe socialiste - EELV:

1°) Proposition de loi tendant a préserver les mandats en
cours des délégués des établissements publics de coopération
intercommunale menacés par lapplication du dispositif
d’achévement de la carte de lintercommunalité, présentée
par M. Jean-Pierre Sueur (texte de la commission, n® 68,

2011 2012);
(La conférence des présidents a fixé :

- & une heure la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'avcun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites & la division de la séance et du droit parlementaire, lundi
31 octobre, avant dix-sept heures;

- au lundi 31 octobre, & onze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des lois se réunira pour examiner les amende-
ments mercredi 2 novembre) ;

A 18 heures 30 et le soir:
Ordre du jour fixé par le Sénat :

2°) Débat sur les prélévements obligatoires et leur évolution
(demande de la commission des finances et de la commission
des affaires sociales) ;

(La conférence des présidents :

- a attribué un temps d'intervention de quinze minutes respec-
tivement & la commission des finances et a la commission des
affaires sociales ;

- a fixé & deux heures la durée globale du temps dont dispo-
seront, dans le débat, les orateurs des groupes ou ne figurant sur la
liste d'aucun groupe; les inscriptions de parole devront étre faites
a la division de la séance er du droit parlementaire, lundi
31 octobre, avant dix-sept heures).

Jeudi 3 novembre 2011
De 9 heures a 13 heures :

Ordre du jour réservé au groupe UMP:

1°) Deuxiéme lecture de la proposition de loi, modifiée par
’Assemblée nationale, relative a la protection de 'identité
(texte de la commission, n° 40, 2011 2012);

(La conférence des présidents a fixé :
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- & une heure la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'aucun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites a la division de la séance et du droir parlementaire,
mercredi 2 novembre, avant dix-sept heures ;

- au jeudi 27 octobre, & onze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des lois se réunira pour examiner les amende-
ments mercredi 2 novembre) ;

De 15 heures a 19 heures :
Ordre du jour réservé au groupe UCR :

2°) Deuxi¢me lecture de la proposition de loi, modifiée par
I’Assemblée nationale, relative au patrimoine monumental de
I'Etat (n°740, 2010 2011);

(La conférence des présidents a fixé :

- & une heure la durée globale du temps donr disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'aucun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites a la division de la séance et du droit parlementaire,
mercredi 2 novembre, avant dix-sept heures;

- au vendredi 28 octobre, & onze heures, le délai limite pour le
dépot des amendements en séance.

La commission de la culture se réunira pour examiner les
amendements mercredi 2 novembre, matin);

A 19 heures et le soir:
Ordre du jour fixé par le Sénat :

3°) Texte de la commission de la culture, de I'éducation et
de la communication sur la proposition de loi visant a
instaurer la scolarité obligatoire a trois ans, présentée par
Mme Frangoise Cartron et les membres du groupe socialiste,

apparentés et rattachés (n® 63, 2011 2012);
(La conférence des présidents a fixé :

- & une heure la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'aucun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites a la division de la séance et du droit parlementaire,
mercredi 2 novembre, avant dix-sept heures;

- au vendredi 28 octobre, & onze heures, le délai limite pour le
dépot des amendements en séance.

La commission de la culture se réunira pour examiner les
amendements mercredi 2 novembre, matin).

SEMAINE RESERVEE PAR PRIORITE
AU GOUVERNEMENT

ET DEBUT DE LA SEMAINE DE CONTROLE
Lundi 7 novembre 2011
Ordre du jour fixé par le Gouvernement :

A 15 heures, le soir et, éventucllement, la nuit:

- Sous réserve de sa transmission, projet de loi de finance-

ment de la sécurité sociale pour 2012 (A.N., n°3790);

(La commission des affaires sociales se réunira pour le rapport
mercredi 2 novembre, matin.

La conférence des présidents a fixé :

- a trois heures la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'avucun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites a la division de la séance et du droir parlementaire,
vendredi 4 novembre, avant dix-sept heures;

- au lundi 7 novembre, & onze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des affaires sociales se réunira pour examiner les
amendements lundi 7 novembre, & quatorze heures trente).

Mardi 8 novembre 2011
Ordre du jour fixé par le Gouvernement :

A 14 heures 30, le soir et la nuit:

- Suite du projet de loi de financement de la sécurité sociale
pour 2012.

Mercredi 9 novembre 2011
Ordre du jour fixé par le Gouvernement :

A 14 heures 30:

1°) Suite du projet de loi de financement de la sécurité
sociale pour 2012;

A 18 heures:

2°) Déclaration du Gouvernement, suivie d’'un débat, sur le
G20;

(La conférence des présidents a décidé dattribuer un temps de
parole de quinze minutes aux groupes socialiste-EELV et UMP,
et de dix minutes aux groupes UCR, CRC et RDSE, la réunion
des sénateurs ne figurant sur la liste d'aucun groupe disposant de
trois minutes) ;

Le soir et la nuit:

3°) Suite du projet de loi de financement de la sécurité
sociale pour 2012;

Jeudi 10 novembre 2011
A 9 heures 30:

Ordre du jour fixé par le Gouvernement :

1°) Suite du projet de loi de financement de la sécurité
sociale pour 2012

A 15 heures:
2°) Questions d’actualité au Gouvernement;

(L'inscription des auteurs de questions devra étre effectuée i la
division des questions et du controle en séance avant onze heures) ;

Ordre du jour fixé par le Gouvernement :
3°) Suite de l'ordre du jour du matin.
Eventuellement, lundi 14 novembre 2011

Ordre du jour fixé par le Gouvernement :

A 10 heures 30, & 14 heures 30 et le soir:

- Suite du projet de loi de financement de la sécurité sociale

pour 2012.
SEMAINE SENATORIALE DE CONTROLE

Mardi 15 novembre 2011
A 9 heures 30:



SENAT - SEANCE DU 26 OCTOBRE 2011

6997

1°) Questions orales;
L’ordre d’appel des questions sera fixé ultérieurement.

- n° 1382 de M. Antoine Lefevre & M. le ministre chargé des
transports ;

(Création d’un échangeur sur lautoroute A 26);

-n°1383 de M. Daniel Laurent 2 M. le ministre du travail,
de 'emploi et de la santé;

(Associations daide & domicile et respect du taux demploi de
travailleurs handicapés) ;

- n°1384 de M. Michel Doublet 3 M. le ministre de
Pagriculture, de l'alimentation, de la péche, de la ruralité et
de 'aménagement du territoire ;

(Reconduction des contrats « mesures agro-environnementales
territorialisées » dans les marais charentais) ;

- n°1395 de M. Hervé Maurey & M. le ministre de l'inté-
rieur, de 'outre-mer, des collectivités territoriales et de I'immi-
gration ;

(Achats en ligne par les collectivités territoriales) ;
- n°1396 de Mme Maryvonne Blondin & M. le garde des

sceaux, ministre de la justice et des libertés;
(Les fouilles au corps abusives) ;

- n°1404 de M. Roland Courteau 3 Mme la ministre des
solidarités et de la cohésion sociale ;

(Point sur les violences conjugales) ;

- n°1408 de M. Thierry Foucaud & Mme la ministre de
Pécologie, du développement durable, des transports et du
logement;

(Remise en service de matériel ferroviaire) ;

- n°1409 de Mme Brigitte Gonthier-Maurin a M. le
ministre du travail, de lemploi et de la santé;

(Dégradation de laccés au service public de la santé dans les
Hauts-de-Seine) ;

-n°1413 de M. Christian Favier & M. le ministre du travail,
de I'emploi et de la santé;

(Maintien du service de chirurgie cardiaque du CHU Henri-
Mondor a Créteil) ;

- n° 1415 de M. Eric Bocquet 4 M. le ministre du travail, de
I'emploi et de la santé;

(Suppressions d'emplois dans le secteur de la vente & distance) ;
- n°1416 de M. Jean-Marc Todeschini 2 M. le ministre de

Iéducation nationale, de la jeunesse et de la vie associative ;
(Enseignement des langues vivantes a [école primaire) ;

- n°1417 de M. Rachel Mazuir 2 M. le ministre de I'inté-
rieur, de 'outre-mer, des collectivités territoriales et de 'immi-
gration ;

(Statut des membres d'un syndicat mixte compétent en matiére
d aménagement du territoire) ;

- n° 1419 de Mme Nicole Bonnefoy & Mme la ministre de
Pécologie, du développement durable, des transports et du
logement;

(Actions mises en ceuvre pour lutter contre la prolifération du
Jrelon asiatique) ;

- n°1422 de M. Claude Domeizel 3 M. le ministre du
travail, de lemploi et de la santé;

(Mawvaise santé financiére des hipitaux et projet de service de
réanimation a Ihépital de Manosque) ;

- n°1424 de M. Philippe Paul & Mme la ministre de
Pécologie, du développement durable, des transports et du
logement;

(Ecotaxe et territoire breton);

- n°1425 de M. Yvon Collin 2 M. le ministre chargé de

lindustrie, de I'énergie et de I'économie numérique;
(Fermeture partielle de nombreux bureaux de poste) ;

- n°1426 de M. Yves Détraigne 3 M. le secrétaire d’Etat
chargé du logement;

(Part communale de la taxe daménagement) ;

- n°1427 de M. Philippe Darniche 8 Mme la ministre de
*écologie, du développement durable, des transports et du
logement;

(Réalisation de ['autoroute A 831 Fontenay-Le-Comte-Roche-

for):
De 14 heures 30 @ 17 heures :

Ordre du jour réservé au groupe UMP:

2°) Eventuellement, suite de la deuxi¢me lecture de la
proposition de loi, modifiée par I’Assemblée nationale,
relative 4 la protection de I'identité (texte de la commission,

n° 40, 2011-2012);

3°) Proposition de loi relative a la prévention et 'accompa-
gnement pour I'organisation des soirées en lien avec le dérou-
lement des études, présentée par M. Jean-Pierre Vial et
plusieurs de ses collegues (n°421, 2010 2011);

(La commission des lois se réunira pour le rapport mardi
8 novembre; délai limite pour le dépor des amendements en
commission : lundi 7 novembre, i douze heures).

La conférence des présidents a fixé :

- & une heure la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'aucun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites & la division de la séance et du droit parlementaire, lundi
14 novembre, avant dix-sept heures;

- au lundi 14 novembre, & onze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des lois se réunira pour examiner les amende-
ments mardi 15 novembre, matin) ;

De 17 heures & 17 heures 45 :

4°) Questions cribles thématiques sur « La désindustrialisa-
tion » (demande du groupe CRC);

(L'inscription des auteurs de questions devra étre effectuée & la
division des questions et du contrile en séance avant douze heures
trente) ;

De 18 heures & 19 heures 30 :
Suite de [ordre du jour réservé au groupe UMP:

5°) Suite de 'ordre du jour de l'aprés-midi;
A 21 heures 30:
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Ordre du jour fixé par le Sénat :

6°) Proposition de loi organique portant application de
larticle 68 de la Constitution, présentée par M. Francois
Patriat et plusieurs de ses collegues (n® 69, 2009-2010)

(demande de la commission des lois) ;

(La commission des lois se réunira pour le rapport mardi
8 novembre; délai limite pour le dépor des amendements en
commission : lundi 7 novembre, a douze heures).

La conférence des présidents a fixé :

- & une heure la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'avcun groupe; les inscriptions de parole devront égre
Jaites & la division de la séance et du droit parlementaire, lundi
14 novembre, avant dix-sept heures;

- au lundi 14 novembre, & onze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des lois se réunira pour examiner les amende-
ments mardi 15 novembre, matin) ;

Mercredi 16 novembre 2011
De 14 heures 30 a 18 heures 30 :

Ordre du jour réservé au groupe CRC':

1°) Proposition de loi garantissant le droit au repos
dominical, présentée par Mme Annie David et plusieurs de
ses collegues (n°794, 2010-2011) (aprés concertation avec les
partenaires sociaux) ;

(La commission des affaires sociales se réunira pour le rapport
mercredi 9 novembre, matin; délai limite pour le dépor des
amendements en commission: mardi 8 novembre, 4
quinze heures).

La conférence des présidents a fixé :

- & une heure la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'aucun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites & la division de la séance et du droit parlementaire, mardi
15 novembre, avant dix-sept heures;

- au lundi 14 novembre i douze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des affaires sociales se réunira pour examiner les
amendements mercredi 16 novembre, matin);

2°) Proposition de loi visant & répartir les responsabilités et
les charges financicres concernant les ouvrages d’art de
rétablissement des voies, présentée par Mme Evelyne Didier
et plusieurs de ses collegues (n°745, 2010 2011);

(La commission des lois se réunira pour le rapport mardi
8 novembre; délai limite pour le dépot des amendements en
commission : lundi 7 novembre, & douze heures).

La conférence des présidents a fixé :

- & une heure la durée globale du temps donr disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'aucun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites & la division de la séance et du droit parlementaire, mardi
15 novembre, avant dix-sept heures ;

- au lundi 14 novembre, & onze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des lois se réunira pour examiner les amende-
ments mercredi 16 novembre, matin) ;

A 18 heures 30, le soir et la nuit (jusqui 0 heure 30) :
Ordre du jour réservé au groupe socialiste - EELV :

3°) Proposition de loi relative & I'abrogation du conseiller
territorial, présentée par Mme Nicole Borvo Cohen-Seat et
plusieurs de ses collegues (n°800, 2010-2011).

(La commission des lois se réunira pour le rapport le mardi
8 novembre; délai limite pour le dépér des amendements en
commission : lundi 7 novembre, a douze heures).

La conférence des présidents a fixé :

- & une heure la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'avucun groupe; les inscriptions de parole devront étre
Jaites & la division de la séance et du droit parlementaire, lundi
14 novembre, avant dix-sept heures ;

- au lundi 14 novembre, & onze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des lois se réunira pour examiner les amende-
ments mercredi 16 novembre, matin);

Jeudi 17 novembre 2011
A 11 heures, & 14 heures 30 et, éventuellement, le soir:

- Sous réserve de sa transmission, projet de loi de finances
pour 2012 (A.N., n°3775);

(Pour la discussion générale, la conférence des présidents a
décidé de fixer & quatre heures la durée globale du temps dont
disposeront les orateurs des groupes ou ne figurant sur la liste
daucun groupe.

Les inscriptions de parole devront étre faites & la division de la
séance et du droit parlementaire, mercredi 16 novembre, avant

dix-sept heures).
Vendredi 18 novembre 2011
A 14 heures 30 et, éventuellement, le soir et la nuit:
- Suite du projet de loi de finances pour 2012:
- Examen des articles de la premicre partie.
Lundi 21 novembre 2011
A 10 heures, & 14 heures 30 et le soir:
- Suite du projet de loi de finances pour 2012:
- Suite de I'examen des articles de la premiere partie.
Mardi 22 novembre 2011
A 9 heures 30
1°) Questions orales:
L’ordre d’appel des questions sera fixé ultérieurement.

-n°1379 de M. Alain Fouché transmise 4 Mme la ministre
des solidarités et de la cohésion sociale ;

(RMI, RSA: les lacunes du systéme) ;
- n° 1407 de M. Jean-Jacques Mirassou 2 M. le garde des

sceaux, ministre de la justice et des libertés;

(Attaques diffamatoires sur les réseaux sociaux) ;

- n°1420 de Mme Nathalie Goulet 4 M. le ministre de
I’économie, des finances et de 'industrie;
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(Emprunts toxiques DEXIA) ;

- n°1421 de M. Jean Besson & M. le garde des sceaux,
ministre de la justice et des libertés;

(Situation du tribunal d’instance de Valence) ;

- n° 1423 de M. Jacques Mézard a M. le secrétaire d’Frat
chargé du logement;

(Logement social dans le Cantal) ;
- n°1428 de M. Yannick Botrel 2 M. le ministre de la

culture et de la communication ;
(Fréquences d'émissions radiophoniques) ;

- n°1429 de M. Robert Laufoaulu 3 Mme la ministre
chargée de 'outre-mer;

(Statur de la fonction publique territoriale de Wallis et
Futuna) ;

- n°1430 de M. Philippe Madrelle & Mme la ministre de
Pécologie, du développement durable, des transports et du
logement;

(Opération de désamiantage) ;

- n°1431 de M. Georges Patient 2 Mme la ministre du
budget, des comptes publics et de la réforme de I'Erat, porte-
parole du Gouvernement;

(Gestion des bases cadastrales en Guyane) ;

- n°1432 de M. Pierre Bernard Reymond a M. le ministre
du travail, de 'emploi et de la santé;

(Désinstitutionnalisation des enfants handicapés) ;

- n°1433 de M. Rémy Pointereau & Mme la ministre du
budget, des comptes publics et de la réforme de I'Erat, porte-
parole du Gouvernement;

(Réforme de la taxe professionnelle et transfert de la part
départementale de la taxe dhabitation) ;

- n°1434 de M. Philippe Dallier 2 M. le ministre de
I'intérieur, de 'outre-mer, des collectivités territoriales et de
Pimmigration ;

(Marchés clandestins aux portes de Paris);
- n° 1435 de Mme Claudine Lepage 3 M. le ministre d'Erat,

ministre des affaires étrangeres et européennes;

(Probléme des justificatifs dexistence a fournir tous les trois
mois pour les retraités établis & létranger hors de ['Union
européenne) ;

- n° 1436 de Mme Mireille Schurch 4 M. le ministre de la

défense et des anciens combattants;

(Projet de restructuration des activités de défense entre
SAFRAN er THALES);

- n° 1437 de Mme Claire-Lise Campion a M. le ministre de
la défense et des anciens combattants;

(Restructuration des activités de défense entre THALES et
SAFRAN) ;

- n°1438 de M. Alain Néri 2 M. le ministre chargé des
transports ;

(Desserte ferroviaire Clermont-Ferrand - Paris) ;

- n°1439 de M. Claude Dilain & Mme la secrétaire d’Etat
chargée de la santé;

(Mise en ceuvre du programme national de lutte contre la
tuberculose) ;

- n°1441 de M. Daniel Reiner 2 M. le ministre du travail,
de 'emploi et de la santé;

(Avenir du régime minier) ;

A 14 heures 30 et le soir:

2°) Suite du projet de loi de finances pour 2012 :

- Suite de I'examen des articles de la premicre partie.
Mercredi 23 novembre 2011

A 9 heures 30, & 14 heures 30 et le soir:

- Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Examen de l'article 30: évaluation du prélévement opéré
sur les recettes de 'Etat au titre de la participation de la France
au budget de I'Union européenne (deux heures) ;

(Les inscriptions de parole devront étre faites a la division de la
séance et du droit parlementaire, mardi 22 novembre, avant dix-
sept heures) ;

- Suite et fin de 'examen des articles de la premiere partie;;
- Explications de vote sur I'ensemble de la premiere partie;;

(Il est attribué un temps de parole forfaitaire et égal de cing
minutes & chaque groupe et de trois minutes & la réunion
administrative des sénateurs non inscrits.

Les inscriptions de parole devront étre faites & la division de la
séance et du droit parlementaire, mardi 22 novembre, avant dix-
sept heures) ;

Scrutin public ordinaire de droit.

Jeudi 24 novembre 2011

A 9 heures 30

1°) Suite du projet de loi de finances pour 2012:
- Justice (+ article 52) (deux heures) ;

- Anciens combattants, mémoire et liens avec la nation (+
article 49) (une heure trente) ;

A 15 heures et le soir:
2°) Questions d’actualité au Gouvernement ;

(L'inscription des auteurs de questions devra étre effectuée & la
division des questions et du contrile en séance avant onze heures) ;

3°) Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Eventuellement, suite de I'ordre du jour du matin;;
- Outre-mer (trois heures).

Vendredi 25 novembre 2011

A 9 heures 30, & 14 heures 30, le soir et, éventuellement, la
nuit:

- Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Ecologie, développement et aménagement durables (+
articles 50 et 51) (quatre heures) ;

budget annexe: contréle et exploitation aériens;

compte spécial : controle de la circulation et du stationne-
ment routiers ;

compte spécial: services nationaux de transport conven-
tionnés de voyageurs;
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compte spécial : avances au fonds d’aide  I'acquisition de
véhicules propres;

- Travail et emploi (+ articles 62 et 63) (deux heures) ;

compte spécial : financement national du développement et
de la modernisation de I'apprentissage ;

- Culture (une heure quarante-cing) ;

- Médias, livre et industries culturelles (deux heures) ;
compte spécial : avances a 'audiovisuel public.
Lundi 28 novembre 2011

A 10 heures, & 14 heures 30 et le soir:

- Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Politique des territoires (une heure trente) ;

- Economie (une heure quarante-cing) ;

compte spécial : préts et avances a des particuliers ou a des
organismes privés;

- Aide publique au développement (deux heures) ;
compte spécial : préts A des Etats étrangers;

compte spécial : engagements en faveur de la forét dans le
cadre de la lutte contre le changement climatique;

- Solidarité, insertion et égalité des chances (+ article 61)
(deux heures) ;

- Défense (trois heures) ;

compte spécial : gestion et valorisation des ressources tirées
de Tutilisation du spectre hertzien.

Mardi 29 novembre 2011

A 14 heures 30 et le soir:

- Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Santé (+ article 60) (une heure trente) ;

- Action extérieure de I'Etat (trois heures) ;

- Ville et logement (+ article 64) (une heure quarante-cing).
Mercredi 30 novembre 2011

A 9 heures 30, & 14 heures 30 et le soir:

- Suite du projet de loi de finances pour 2012 :

- Relations avec les collectivités territoriales (+ articles 53 a
59) (deux heures trente) ;

compte spécial : avances aux collectivités territoriales ;
- Sport, jeunesse et vie associative (une heure trente) ;

- Gestion des finances publiques et des ressources humaines
et Provisions (une heure) ;

compte spécial : gestion du patrimoine immobilier de
I'Etat;

- Engagements financiers de 'Etat (trente minuctes) ;

compte spécial : accords monétaires internationaux

compte spécial : avances a divers services de I'Etat ou
organismes gérant des services publics;

compte spécial : participations financi¢res de I'Ecat;
- Régimes sociaux et de retraite (trente minutes) ;
compte spécial : pensions (+ articles 65 et 66);

- Remboursements et dégrévements (quinze minutes).

Jeudi 1 décembre 2011
A 9 heures 30
1°) Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Recherche et enseignement supérieur (deux heures
trente) ;

- Sécurité (une heure trente) ;
A 15 heures et le soir:
2°) Questions d’actualité au Gouvernement;

(L'inscription des auteurs de questions devra étre effectuée i la
division des questions et du controle en séance avant onze heures) ;

3°) Suite du projet de loi de finances pour 2012:
- Sécurité (suite) ;
- Sécurité civile (quarante-cinq minutes) ;

- Administration générale et territoriale de 'Etat (quarante-
cinq minutes) ;

- Enseignement scolaire (trois heures).

Vendredi 2 décembre 2011

A 14 heures 30 et le soir:

- Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Immigration, asile et intégration (une heure trente) ;

- Agriculture, péche, alimentation, forét et affaires rurales (+
article 48) (trois heures trente) ;

compte spécial : développement agricole et rural;

- Conseil et contréle de I'Etat (trente minutes) ;

- Pouvoirs publics (quinze minuctes) ;

- Direction de I'action du Gouvernement (une heure) ;

. budget annexe: publications officielles et information
administrative.

Samedi 3 décembre 2011
A 14 heures 30 et, éventuellement, le soir:
- Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Eventuellement, discussion des missions et des articles
rattachés reportés ;

- Discussion des articles de la seconde partie non rattachés
aux crédits.

(Le délai limite pour le dépot des amendements en séance est
Jixé au vendredi 2 décembre, & onze heures).

Lundi 5 décembre 2011
A 10 heures, & 14 heures 30 et le soir:
- Suite du projet de loi de finances pour 2012 :

- Suite de la discussion des articles de la seconde partie non
ractachés aux crédits.

Mardi 6 décembre2011
A 14 heures 30 et, éventuellement, le soir:
- Suite du projet de loi de finances pour 2012:

- Eventuellement, suite et fin de la discussion des articles de
la seconde partie non rattachés aux crédits;;

- Explications de vote sur 'ensemble du projet de loi de
finances;
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(Il est attribué un temps de parole forfaitaire et égal de dix
minutes @ chaque groupe et de cing minutes & la réunion
administrative des sénateurs non inscrits.

Les inscriptions de parole devront étre faites & la division de la
Séance et du droit parlementaire, lundi 5 décembre, avant dix-
sept heures) ;

Scrutin public 2 la tribune de droit.
Mercredi 7 décembre 2011
De 14 heures 30 & 18 heures 30:

Ordre du jour réservé au groupe RDSE :

1°) Proposition de loi visant a étendre l'obligation de
neutralité aux structures privées en charge de la petite
enfance et A assurer le respect du principe de laicité, présentée
par Mme Francoise Laborde et les membres du groupe RDSE
(n° 56, 2011-2012) ;

2°) Proposition de loi visant a punir d’'une peine d’amende
tout premier usage illicite de I'une des substances ou plantes
classées comme stupéfiants, présentée par M. Gilbert Barbier
et plusieurs de ses collegues (n° 57, 2011-2012);

(La commission des lois se réunira pour le rapport mardi
29 novembre, aprés midi ; délai limite pour le dépot des amende-
ments en commission : lundi 28 novembre, & douze heures).

La conférence des présidents a fixé :

- a une heure la durée globale du temps dont disposeront, dans
la discussion générale, les orateurs des groupes ou ne figurant sur
la liste d'avcun groupe; les inscriptions de parole devront érre
Jaites & la division de la séance et du droit parlementaire, mardi
6 décembre 2011, avant dix-sept heures ;

- au lundi 5 décembre, & onze heures, le délai limite pour le
dépor des amendements en séance.

La commission des lois se réunira pour examiner les amende-
ments mercredi 7 décembre, matin).

Jeudi 8 décembre 2011
De 9 heures & 13 heures :

Ordre du jour réservé au groupe socialiste-EELV :

1°) Proposition de loi constitutionnelle, adoptée par
I’Assemblée nationale, visant 4 accorder le droit de vote et
d’éligibilité aux élections municipales aux étrangers non-
ressortissants de I'Union européenne résidant en France

(n°329, 1999-2000);
De 15 heures & 19 heures :

Ordre du jour réservé au groupe UMP
A 19 heures et le soir:
Ordre du jour fixé par le Sénar.

2°) Proposition de loi visant 4 faire du logement une priorité
nationale présentée par M. Jean-Pierre Bel et les membres du
groupe socialiste, apparentés et rattachés (n° 669, 2010-2011).

Y a-t-il des observations en ce qui concerne les propositions
de la conférence des présidents relatives a la tenue des séances
et a l'ordre du jour autre que celui qui résulte des inscriptions
prioritaires du Gouvernement?...

Ces propositions sont adoptées.

Par ailleurs, conformément a [article 48 de la Constitution
et a larticle 29 bis, alinéas 2 et 3, du reglement, la conférence
des présidents a décidé que le Sénat suspendrait ses travaux:

- du samedi 24 décembre2011 au dimanche 8 janvier
2012;

- et 4 compter du lundi 27 février 2012.

Elle a en outre, en accord avec le Gouvernement, procédé a
la répartition des semaines de séance entre le Gouvernement
et le Sénat des mois de janvier et février 2012.

La prochaine conférence des présidents se réunira le
mercredi 16 novembre 2011, 4 dix-neuf heures.

SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET
DES PRODUITS DE SANTE

SUITE DE LA DISCUSSION EN
PROCEDURE ACCELEREE D'UN
PROJET DE LOI DANS LE TEXTE DE
LA COMMISSION

M. le président. Nous reprenons la discussion du projet de
loi, adopté par I'’Assemblée nationale apres engagement de la
procédure accélérée, reladf au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé.

Dans la discussion des articles, nous poursuivons I'examen
de larticle 2.

Article 2 (suite)

M. le président. Saisi des amendements n*57, 16 rectifié, 17
rectifié, 30 rectifié et 98 faisant 'objet d’une discussion
commune, le Sénat a précédemment rejeté 'amendement n°-

57.
Je mets aux voix l'amendement n° 16 rectifié.

(L amendement est adopté.)

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 17
rectifié.

(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 30
rectifié.

(L amendement n'est pas adopté.)
M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 98.
(L amendement est adopté.)

M. le président. L'amendement n° 26 rectifié, présenté par
M. Barbier, Mmes Escoffier et Laborde et MM. Mézard,
Plancade, Alfonsi, Collin et Tropeano, est ainsi libellé:

Alinéa 13

Apres le mot:

sapplique

insérer les mots:

, au-deld d’un seuil fixé par décret,

La parole est & M. Gilbert Barbier, pour présenter
Pamendement n° 26 rectifié.



7002

SENAT - SEANCE DU 26 OCTOBRE 2011

M. Gilbert Barbier. Monsicur le président, si vous me le
permettez, je défendrai par la méme occasion
I'amendement n° 27 rectifié. En effet, ces deux amendements
portent sur I'alinéa 13, relatif aux obligations de publication
des avantages, en nature ou en especes, accordés par les
entreprises aux acteurs du systtme de santé.

M. le président. Jappelle donc en discussion
I'amendement n°® 27 rectifié, présenté par MM. Barbier,
Mézard et Alfonsi, Mmes Escoffier et Laborde et
MM. Plancade, Tropeano et Collin, et ainsi libellé :

Alinéa 13
Apres les mots:
en especes
insérer les mots:

d’une valeur au moins égale a dix euros ou des lors que
leur montant cumulé dépasse cent euros par an,

Veuillez poursuivre, mon cher collegue.

M. Gilbert Barbier. Avec 'amendement n° 26 rectifié, nous
souhaitons revenir au texte adopté par I'’Assemblée nationale,
modifié par la commission des affaires sociales du Sénat; il
s'agit de rétablir le seuil de dépenses fixé par décret.

L’amendement n° 27 rectifié va plus loin, en visant  fixer
dans la loi un seuil minimal pour le montant des « petits
cadeaux » qu'il est possible de recevoir. Nous nous sommes
inspirés du fameux Sumshine Act en vigueur aux Etats-Unis,
ol le seuil est fixé & dix dollars par objet, pour un montant
cumulé de cent dollars annuels.

Ainsi, il ne serait pas obligatoire de déclarer les cadeaux
d’une valeur inférieure 4 dix euros, pour un montant
cumulé de cent euros par an. De fait, il convient & mes
yeux d’éviter la déclaration d’avantages tout a fait dérisoires,. ..

Mme Giséle Printz. Dérisoires ?

M. Gilbert Barbier. ... dont la vérification risque de poser
probleme.

M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur de la commission des affaires
sociales. La commission émet un avis défavorable sur les deux
amendements, qu’elle juge trop imprécis et donc source
d’incertitudes.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre du travail, de l'emploi et de la
santé. Le Gouvernement émet un avis favorable sur
I'amendement n°® 26 rectifié. Je dois vous avouer que, dans
mon esprit, il faut que cela s’applique dés un euro. Je puis
donc vous annoncer d’ores et déja que le décret fixera le seuil
un euro.

Mme Catherine Génisson. Cela nous rappelle les primaires!
(Sourires.)

M. Xavier Bertrandministre, . Sauf que 'on y voit un peu
moins de professionnels de santé... (Nouveaux sourires.)

M. Ronan Kerdraon. Quoique...

M. Xavier Bertrandministre, . Nous sommes certes dans le
domaine du symbole, mais toute somme doit étre déclarée.

Mme Catherine Génisson. Qui vole un ceuf vole un beeuf'!

M. le président. La parole est 3 M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote sur 'amendement n°® 26 rectifié.

M. Ronan Kerdraon. Mon propos vaudra également pour
'amendement n°® 27 rectifié, monsieur le président.

Nous nous opposons résolument a ces deux amendements.

D’abord, cela commence & faire beaucoup de décrets.
Ensuite, si nous sommes effectivement dans le domaine du
symbole, monsieur le ministre, ne donnons pas le mauvais
exemple! On peut trés bien commencer par un café,
poursuivre par une caisse de champagne et finir par un
voyage aux Seychelles!

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n°® 26
rectifié.

(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 27
rectifié.

(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. L'amendement n° 28 rectifié, présenté par
MM. Barbier, Alfonsi et Collin, Mmes Escoffier et Laborde et
MM. Mézard, Plancade et Tropeano, est ainsi libellé :

Alinéa 13
Compléter cet alinéa par une phrase ainsi rédigée:

Sont identifiés dans les déclarations les types d’activité
auxquels correspondent les avantages ou rémunérations.

La parole est 3 M. Gilbert Barbier.

M. Gilbert Barbier. Dans son rapport d’avril2011 sur
I'expertise sanitaire, I'Inspection générale des affaires sociales
suggere d’identifier dans les versements déclarés par les labora-
toires les divers types d’activités financées: activités de
recherche, consultations, formations, rédaction d’articles, etc.

Dans la mesure ot ces informations seront accessibles au
public, il nous semble important de pouvoir préciser tres
clairement 4 quoi correspondent les avantages accordés. Ce
souci de clarification nous parait de nature a éviter toute
suspicion sur ces rémunérations.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Cet amendement est d’ores
et déja satisfait par le texte de la commission, qui prévoit la
publication des conventions.

Je demande donc a son auteur de bien vouloir le retirer. A
défaut, l'avis serait défavorable.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand,ministre. Je n’ai rien a ajouter aux

propos de M. le rapporteur! (Sourires.)

M. le président. Monsieur Barbier, 'amendement n° 28
rectifié est-il maintenu?

M. Gilbert Barbier. Non, je le retire, monsieur le président.
M. le président. L'amendement n° 28 rectifié est retiré.

L'amendement n° 29 rectifié, présenté par MM. Barbier,
Alfonsi et Mézard, Mmes Laborde et Escoftier et MM. Collin,

Plancade et Tropeano, est ainsi libellé:
Alinéa 14
Apres les mots:
ces informations
supprimer la fin de cet alinéa.

La parole est 2 M. Gilbert Barbier.
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M. Gilbert Barbier. L’alinéa 14 de l'article 2, qui crée un
portail d’informations, nous semble contenir des détails qui
ne devraient pas relever de la loi. En conséquence, nous
proposons de supprimer la fin de cet alinéa.

Mais je ne me fais guére d’illusions sur le sort que vous
réserverez A cet amendement, chers collegues... (Sourires.)

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Nous ne souscrivons pas a
votre argumentation, monsieur Barbier, et nous émettons en
conséquence un avis défavorable sur cet amendement.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?
M. Xavier Bertrand,ministre. Avis favorable.

M. le président. La parole est & M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote.

M. Ronan Kerdraon. Le groupe socialiste-EELV suit
logiquement la position de M. le rapporteur : cet amendement
vise & supprimer une partie de la disposition relative a la
création d’un portail public d’informations qui avait été
adoptée a I'Assemblée nationale sur notre initiative
commune. Au surplus, I'argumentation de notre collegue
Gilbert Barbier sur le fait que certains déails ne reléveraient
pas de la loi nous parait infondée.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 29
rectifié.

(L amendement n'est pas adopté,)

M. le président. L'amendement n° 31 rectifié, présenté par
M. Barbier, Mme Escoffier et MM. Mézard, Alfonsi, Collin,
Plancade et Tropeano, est ainsi libellé:

Apres l'alinéa 22
Insérer deux alinéas ainsi rédigés:

...° Les deux premieres phrases du quatritme alinéa
sont remplacées par une phrase ainsi rédigée:

« Toutes conventions passées entre les membres des
professions médicales et les entreprises susvisées sont,
avant leur mise en application, soumises pour avis au
conseil départemental de l'ordre compétent ou lorsque
leur champ d’application est interdépartemental ou
national, au conseil national de l'ordre compétent. »

La parole est a M. Gilbert Barbier.

M. Gilbert Barbier. Cet amendement concerne le probléme,
déja évoqué, du rdle du conseil de Pordre des médecins dans
les conventions passées entre les entreprises et les professions
médicales.

Il nous semble important de permettre au conseil de I'ordre
compétent, soit au niveau départemental, soit au niveau
national, d’apprécier ces conventions, et de prévoir en consé-
quence la transmission pour avis de ces conventions a
I'instance ordinale au titre de I'article L. 4113-9 du code de
la santé publique.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. La commission a émis un
avis favorable sur cet amendement, qui tend 2 codifier une
pratique en vigueur.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Comme il s’agit d’'une simple
pratique, elle ne releéve pas du niveau législatif! (Sourires.) Avis
défavorable!

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 31
rectifié.

(L amendement est adopré.)
M. le président. Je mets aux voix ['article 2, modifié.

(L article 2 est adopré.)

Article 2 bis (Non modifié)

Le Gouvernement remet au Parlement un rapport sur le
financement des associations d’usagers du systéme de santé et
leurs besoins, au plus tard le 30 juin 2012. — (Adopté.)

Chapitre III
SANCTIONS PENALES

Article 3
©O) I. — Le chapitre IV du titre V du livre IV de la
premi¢re partic du code de la santé publique est
complété par des articles L. 1454-2 4 L. 1454-5 ainsi
rédigés:

« Art. L. 1454-2. — Est puni de 30 000 € d’amende le
fait pour les personnes mentionnées aux I et II de l'article
L.1451-1 et a larticle L. 1452-2 d’omettre sciemment,
dans les conditions fixées par ce méme article, d’établir ou
de modifier une déclaration d’intéréts afin d’actualiser les
données qui y figurent ou de fournir une information
mensongere qui porte atteinte a la sincérité de la décla-
ration.

« Art. L. 1454-3. — Est puni de 45 000 € d’amende le
fait pour les entreprises produisant ou commercialisant
des produits mentionnés a l'article L. 5311-1 ou assurant
les prestations associées a ces produits d’omettre de rendre
publics, au terme de chaque année civile, les conventions
mentionnées au | de larticle L. 1453-1 passées avec les
personnes, associations, établissements, fondations,
sociétés, organismes et organes mentionnés aux 1° a 8°
du méme paragraphe, ainsi que les avantages et rémuné-
rations mentionnés au II qu’elles leur ont procurés ou
versés.

®

« Art. L. 1454-4. — Pour les infractions mentionnées
au présent chapitre, les personnes physiques encourent
également les peines complémentaires suivantes:

@

« 1° La diffusion de la décision de condamnation et
celle d’'un ou plusieurs communiqués informant le public
de cette décision, dans les conditions prévues a

larticle 131-35 du code pénal;

« 2° Laffichage de la décision prononcée, dans les
conditions et sous les peines prévues au méme

article 131-35;

« 3° Linterdiction des droits civiques, selon les
modalités prévues a l'article 131-26 du méme code;

© Q @

« 4° Linterdiction d’exercer une fonction publique ou
une profession commerciale ou industrielle, selon les
modalités prévues a l'article 131-27 du méme code;

©

« 5° Linterdiction de fabriquer, de conditionner,
d’importer et de mettre sur le marché les produits
mentionnés a larticle L.5311-1 du présent code pour
une durée maximale de cinq ans.
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« Art. L. 1454-5. — Les personnes morales déclarées
pénalement responsables, dans les conditions prévues a
Particle 121-2 du code pénal, des infractions prévues au
présent chapitre encourent, outre I'amende suivant les
modalités prévues a larticle 131-38 du méme code, les
peines prévues aux 2° 2 9° de l'article 131-39 dudit code. »

an II. — A la fin du premier alinéa de larticle L. 4163-1
du méme code, est ajoutée la référence: « et a larticle
L.4221-17 ».

12 [II. — Le premier alinéa de larticle L.4163-2 du

méme code est ainsi modifié:

<B) 1° Apres les mots: « présent livre », sont insérés les
mots: « et pour les étudiants se destinant aux professions
relevant de la quatrieme partie du présent code ainsi que
pour les associations et groupements les représentant »;

2° (Supprimé)
M. le président. L'amendement n° 74, présenté par
Mme Archimbaud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi,

Benbassa et Bouchoux et MM. Dantec, Gattolin, Labbé et
Placé, est ainsi libellé:

Alinéa 2
Supprimer le mot:

sciemment

La parole est 2 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. Afin de sécuriser la chaine du
médicament, le Gouvernement prévoit dans son projet de
loi de soumettre un certain nombre de personnes a 'obliga-
tion de déclaration publique d’intéréts, disposition qui va dans
le bon sens.

Cependant, pour réellement passer des bonnes intentions
aux actes, encore faut-il s'assurer que cette obligation se
traduise dans les faits par un dépot effectif de ces déclarations,
complétes et sinceres.

Lutilisation de I'adverbe « sciemment » pose probleme,
dans le sens ou cela laisse planer une certaine ambiguité sur
la sévérité avec laquelle les manquements a la regle seront
sanctionnés.

Nous sommes bien conscients que, de maniere générale, en
droit pénal, C’est I'intentionnalité qui fonde I'infraction. Mais
le fait d’ajouter dans le texte de loi que seules seront sanction-
nées les personnes qui auraient « sciemment » omis d’établir
ou de modifier une déclaration d’intéréts me semble suscep-
tible de rendre tres aléatoire I'application de la sanction
concernée, et donc d’entraver une mise en ceuvre efficace
de lobligation de déclaration publique d’intéréts.

En résumé, nous souhaitons nous assurer que les personnes
physiques qui se soustrairaient partiellement ou totalement a
leur obligation de déclaration publique d’intéréts soient réelle-
ment sanctionnées, afin de dissuader de tout manquement a la
loi.

Il y va de leffectivité de la mise en ccuvre des dispositions
contenues dans ce texte.

Et puisque nous nous accordons tous sur la nécessité de
donner a ce projet de loi 'ambition qu’il mérite, nous vous
invitons, mes chers collégues, & voter cet amendement.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Aux termes du code pénal,
« il n’est point de délit sans intention de le commettre ». En
Poccurrence, il sagit d’'une sanction pénale et, méme si le
texte ne le prévoit pas, le juge saura rechercher I'intention de
lauteur de lacte.

En conséquence, I'avis est favorable.
M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand,ministre. 1'avis du Gouvernement est
défavorable.

La bonne foi, le caractére volontaire ou non de 'omission :
toutes ces notions ont un sens dans notre droit.

M. le président. La parole est 3 M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote.

M. Ronan Kerdraon. Nul n’est censé ignorer la loi: au nom
de ce précepte, et en total accord avec notre collegue écolo-
giste, le groupe socialiste votera cet amendement.

M. le président. La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet, pour
explication de vote.

Mme Isabelle Pasquet. L’alinéa 2 de l'article 3, sur lequel
porte cet amendement, prévoit des sanctions relativement
importantes a lencontre des personnes qui omettraient sciem-
ment d’établir ou d’actualiser leur déclaration d’intéréts ou qui
y feraient figurer une information mensongere de nature a
porter atteinte a la sincérité de la déclaration.

S’inscrivant dans la droite ligne d’'un amendement que nous
avions déposé en commission et que nous avions sans doute
limité a tort a I'alinéa suivant, les auteurs de cet amendement
proposent de supprimer I'adverbe « sciemment ».

Nous voterons en faveur de cet amendement, considérant
quil sera wes difficile d’établir, en cas de manquement, le
caractére volontaire de l'omission, & moins de considérer que
chaque omission est volontaire. Mais, dans cette hypothése, il
serait sans doute plus raisonnable de faire de cette obligation
de déclaration et de mise a jour une obligation de résultat, ce a
quoi tend précisément cet amendement.

Comme nous I'avons dit, la question des conflits d’intéréts
est primordiale et la difficulté du régime de déclaration
publique d’intéréts préconisé dans cet article réside précisé-
ment dans ['exactitude des déclarations.

Souvenez-vous, mes chers collegues: a 'occasion de la
grippe A(HIN1), nous avions fait la démonstration que les
conseillers du Gouvernement et de la ministre de la santé de
Pépoque avaient omis de déclarer leurs liens d’intéréts avec
lindustrie pharmaceutique, alors méme que ceux-ci étaient
nombreux.

Plus récemment, et suite a un recours engagé par l'associa-
tion FORMINDEDP, le Conseil d’Etat abrogeait la recom-
mandation de la Haute Autorité de santé sur le traitement
médicamenteux du diabéte de type 2, précisément a cause des
conflits d’intéréts existant au sein de la Haute Autorité.

En effet, cette association avait démontré que les recom-
mandations de la HAS avaient été rédigées en dépit du respect
de la législation et des regles internes de la Haute Autorité sur
la gestion des conflits d’intéréts, relevant notamment 'absence
de mise a jour des déclarations d’intéréts ou I'impossibilité de
les consulter.
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Avec cette décision du Conseil d’Etat, nous sommes au
ceeur de la difficulté et il ne faudrait pas, & lavenir, que les
juges se trouvent dans I'impossibilité de prononcer des
sanctions en raison de leur incapacité a prouver le caractére
volontaire de la violation des dispositions de ce projet loi.

Pour toutes ces raisons, nous voterons cet amendement.
M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 74.
(L amendement est adopré.)

M. le président. L'amendement n° 76, présenté par
Mme Archimbaud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi,
Benbassa et Bouchoux et MM. Dantec, Gattolin, Labbé et
Placé, est ainsi libellé:

Alinéa 3
Remplacer les mots:

Est puni de 45000 € d’amende le fait pour les entre-
prises

par les mots:

Fait objet d’'une pénalité ne pouvant étre supérieure a
plus de 10 % du chiffre d’affaires hors taxe réalisé en
France le fait pour une entreprise

La parole est 2 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. L’article 3 du projet de loi relatif
au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé prévoit un certain nombre de sanctions

pénales.

Il dispose notamment que les entreprises pharmaceutiques
qui ne rendraient pas publics les conventions passées avec les
acteurs de la santé ainsi que les avantages et rémunérations
quelles leur ont procurés ou versés sont punies de

45000 euros d’amende.

Ce dispositif nous parait améliorable, et ce pour deux
raisons.

Tout d’abord, le montant fixé de 45000 euros est large-
ment insuffisant pour toute une frange de I'industrie pharma-
ceutique, au vu de 'importance du chiffre d’affaires de ces
sociétés.

Ensuite, le dispositif ne prend pas en compte la diversité de
la taille des entreprises liées aux médicaments, qui vont de la
PME i la multinationale. Ainsi, la méme amende de
45000 euros, qui peut représenter une somme trés impor-
tante pour une petite entreprise, ne sera absolument pas
dissuasive pour une multinationale.

Pour pallier ces insuffisances, nous vous proposons de
remplacer 'amende forfaitaire actuellement prévue par le
texte par une amende dont il serait possible d’ajuster le
montant en tenant compte du chiffre d’affaires des entre-
prises, dans la limite de 10 % de ce dernier.

Une telle disposition permettrait, a notre sens, d’assurer une
meilleure justice entre les petites et les grosses entreprises
pharmaceutiques.

L’adoption de cet amendement permettrait également,
grice a des amendes réellement dissuasives, de garantir I'effec-
tivité du dispositif de transparence relatif aux liens d’intéréts
entre laboratoires pharmaceutiques, décideurs publics et
soignants.

Etant donné qu'’il s’agit de 'un des principaux objectifs du
projet de loi qu’il nous est aujourd’hui donné d’étudier, nous
espérons, mes chers collégues, que vous serez favorables & cet
amendement.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. Je comprends la volonté des
auteurs de cet amendement de différencier les sanctions
frappant les personnes physiques et les personnes morales.
Toutefois, le plafond prévu dans cet amendement est peut-
étre un peu élevé, méme s’il convient de rappeler que le juge
aura toute latitude pour individualiser la sanction, dans la
limite fixée.

La commission s’en remet donc, sur cet amendement, a la
sagesse du Sénat. Mais il s’agit plut6t d’une sagesse « positive »,
ma chére collegue! (Sourires.)

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?
M. Xavier Bertrand,ministre. Avis défavorable.

M. le président. La parole est 8 Mme Nathalie Goulet, pour
explication de vorte.

Mme Nathalie Goulet. Je souhaiterais en fait obtenir une
précision.

Le plafond de 45000 euros s’applique-t- il au niveau de
Pentreprise, globalement, ou pour chaque infraction
constatée? Ainsi, que se passera-t-il si I'entreprise oublie de
publier cing ou six conventions?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Ceest un plafond!

M. le président. La parole est 3 M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote.

M. Ronan Kerdraon. Comme le dit souvent notre collegue
Daniel Raoul: « A chacun selon ses moyens! » Ce principe de
proportionnalité de la sanction mérite d’étre appliqué et, en se
félicitant de la belle unanimité affichée par M. le rapporteur et
par M. le ministre (M. le ministre fait des signes de dénégation.),
les membres du groupe socialiste-EELV voteront cet amende-
ment.

M. le président. La parole est & M. Alain Milon, pour
explication de vote.

M. Alain Milon. Monsicur Kerdraon, d’apres ce que jai
entendu, il n’y a pas unanimité entre le ministre et le rappor-
teur! Cest méme tout le contraire.

M. le président. La parole est 2 M. le rapporteur.

M. Ber[lard Cazeau, rapporteur. Clest clair, nous fixons un
plafond. A partir de ce moment, qu’il s’agisse de 45 000 euros
ou de 10 % du chiffre d’affaires, le juge fait ce qu’il veut: il ne
peut pas aller au-deld du plafond, mais il peut fixer un
montant inférieur.

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 76.
(L amendement est adopré.)

M. le président. L'amendement n° 48, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et

MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé:
Alinéa 3
Apres les mots:

d’omettre
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insérer le mot:
sciemment

La parole est 2 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Comme précédemment, il s’agit de
sanctionner pénalement les entreprises qui omettent de rendre
publics les conventions et avantages dont il est question, mais
uniquement quand les omissions sont volontaires, disposition
qui participe 4 la proportionnalité de la mesure. C'est
pourquoi nous introduisons le mot « sciemment ».

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La commission émet un avis
défavorable, en cohérence avec son avis sur I'amendement

n° 74.
M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?
M. Xavier Bertrand, ministre. Favorable!
M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 48.
(L amendement n'est pas adopté.)
M. le président. Je mets aux voix ['article 3, modifié.

(L article 3 est adopté.)
TITRE II

GOUVERNANCE DES PRODUITS DE SANTE

Article 4
) I. — Larticle L. 5311-1 du code de la santé publique

est ainsi modifié:

1° Le premier alinéa est remplacé par trois alinéas ainsi
rédigés:

« I. — L’Agence francaise de sécurit¢ des produits de
santé est un établissement public de I'Etat, placé sous la
tutelle du ministre de la santé.

« II. — L’agence procede a I'évaluation des bénéfices et
des risques liés & l'utilisation des produits & finalité
sanitaire destinés & ’homme et des produits a finalité
cosmétique. Elle surveille le risque lié & ces produits et
effectue des réévaluations des bénéfices et des risques.

@

« L’agence peut demander que les essais cliniques
portant sur des médicaments soient effectués sous forme
d’essais contre comparateurs actifs et contre placebo. Si la
personne produisant ou exploitant un médicament
s'oppose aux essais contre comparateurs actifs, elle doit
le justifier. »;

2° Le début du vingt-deuxi¢me alinéa est ainsi rédigé :
« III. - Dagence participe... (le reste sans changement). » ;

3° La premiere phrase du vingt-troisiéme alinéa est
supprimée ;

© Q@ @

3° bis Le vingt-septiéme alinéa est complété par une
hrase ainsi rédigée :
g

©

« Le rapport comporte le bilan annuel de la réévalua-
tion du rapport entre les bénéfices et les risques des
médicaments & usage humain mentionnés a larticle

L.5121-8. »;

4° LDavant-dernier alinéa est supprimé.

2e

II. — L’article L.5311-2 du méme code est ainsi
modifié :

@

a3
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1° Le 3° est complété par les mots: «; elle apporte
appui scientifique et technique nécessaire a I'élaboration
et 4 la mise en ceuvre des plans de santé publique »;

2° Sont ajoutés des 6° et 7° ainsi rédigés:
« 6° Encourage la recherche, assure la coordination et,
le cas échéant, met en place, en particulier par voie de

conventions, des études de suivi des patients et de recueil
des données d’efficacité et de tolérance;

« 7° Accéde, 3 sa demande et dans des conditions
préservant la confidentialité des données a I'égard des
tiers, aux informations nécessaires a I'exercice de ses
missions qui sont détenues par toute personne physique
ou morale, sans que puisse lui étre opposé le secret
médical, le secret professionnel ou le secret en matiére
industrielle et commerciale. »

III. — Larticle L.5312-4 du méme code est ainsi
modifié :

1° Apres la référence: « L.5312-3 », sont insérés les
mots: «, ainsi que dans tous les cas ol l'intérét de la santé

publique lexige »;

2° Apreés les mots: « opinion publique », sont insérés
les mots: « et les professionnels de santé »;

3° Est ajoutée une phrase ainsi rédigée::

« Ces mesures et leur cofit sont, le cas échéant, a la
charge de la personne physique ou morale responsable de
la mise sur le marché, de la mise en service ou de 'utili-
sation du ou des produits concernés. »

IV. — A. — Le code de la santé publique est ainsi
modifié:

1° A lavant-derniére phrase du 2° de larticle
L.1121-1, 4 la fin des premicre et seconde phrases de
lavant-dernier alinéa de Dlarticle L. 1121-3, A la seconde
phrase du premier alinéa de l'article L. 1121-15, 4 la fin
du premier alinéa de larticle L.1123-12, 4 la fin du
dernier alinéa de larticle L. 1123-14, & la fin du second
alinéa de larticle L.1125-1, a la deuxi¢me phrase du
premier alinéa et aux deuxi¢me et troisitme alinéas de
larticle L.1125-2, a la premi¢re phrase de larticle
L.1125-3, a la fin de larticle L.1131-5, & l'avant-
dernier alinéa de larticle L.1161-5, au 1° et a la
premiére phrase du dernier alinéa de l'article L. 1221-8,
au premier alinéa de larticle L.1221-8-2, au début de
Particle L.1221-10-1, au premier alinéa de larticle
L.1221-12, au dernier alinéa de larticle L.1221-13,
au 4° de larticle L.1222-1, & la fin des premier et
dernier alinéas de larticle L. 1222-3, 4 lavant-dernicre
phrase du premier alinéa de larticle L.1223-2, a
larticle L.1223-3, a la fin de la premiére phrase du
deuxi¢me alinéa et a la fin du dernier alinéa de l'article
L.1223-5, ala fin du & de larticle L. 1223-6, 4 la fin de la
premic¢re phrase de larticle L.1235-5, 4 la premicre
phrase des premier et deuxieme alinéas de larticle
L.1241-1, au troisitme alinéa de larticle L. 1242-1, au
premier alinéa et 4 la fin de la seconde phrase du troisieme
alinéa de larticle L.1243-2, au début de la premicre
phrase et a la seconde phrase de I'avant-dernier alinéa
de larticle L.1243-3, au premier alinéa de [article
L.1243-5, au deuxi¢me alinéa de larticle L.1243-6, a
la fin du dernier alinéa de larticle L.1245-1, aux
premiére et seconde phrases du premier alinéa et a la
premiere phrase des quatritme et dernier alinéas de
larticle L.1245-5, a larticle L.1245-6, a la fin du
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premier alinéa et de la premiére phrase du troisi¢éme alinéa
de Tarticle L.1261-2, a la fin de Particle L. 1261-3, au
dernier alinéa de larticle L.1271-8, a I'avant-dernier
alinéa de larticle L. 1413-4, au second alinéa de l'article
L.1413-14, a la deuxi¢me phrase du premier alinéa de
Particle L.1421-3, au deuxiéme alinéa de [larticle
L.1435-7, a la fin du second alinéa de [article
L.1522-4, au 2° du II de larticle L. 1525-4, 4 la fin du
second alinéa des ¢ du 2° et 4 et ¢ du 3° de larticle
L.1541-4, au 1° de larticle L. 1542-9, au 2° du II de
larticle L. 1543-3, au début de 'avant-dernier alinéa de
larticle L. 2151-7, a la fin du deuxiéme alinéa de Iarticle
L.2323-1, 4 la fin du cinqui¢me alinéa de larticle
L.3114-1, 4 la fin du cinqui¢me alinéa de larticle
L.3421-5, a la fin de larticle L.4151-4, au premier
alinéa des articles L.4163-1 et L.4211-6, a la fin du
premier alinéa de larticle L.4211-8, au premier alinéa
de larticle L.4211-9, a larticle L.4222-7, au 2° des
articles L.4232-7 et L.4232-8, 4 la premiére phrase de
Pavant-dernier alinéa de larticle L.4311-1, aux articles
L.4314-2, 1..4323-2 et L.4344-1, a la derniere phrase
du 2° et a la troisitme phrase des 12° et 13° de l'article
L.5121-1, ala fin du premier alinéa et & la seconde phrase
du deuxiéme alinéa de larticle L.5121-5, a la fin des
premier et second alinéas de larticle L. 5121-7, 4 la fin
de la premiére phrase du premier alinéa, 4 la premicre
phrase du quatrieme alinéa et 4 la fin de lavant-dernier
alinéa de larticle L.5121-8, a la premicere phrase du
troisieme alinéa de larticle L.5121-9, a la premiere
phrase de larticle L.5121-9-1, au deuxi¢me alinéa et a
la premiere phrase du dernier alinéa de [larticle
L.5121-10, aux deuxi¢me et quatrieme alinéas et a la
premi¢re phrase de l'avant-dernier alinéa de larticle
L.5121-10-2, 4 la fin de la premicre phrase de lavant-
dernier alinéa de l'article L. 5121-13, 4 la fin des septieme
et onziéme alinéas de larticle L.5121-14-1, aux deux
premiers alinéas de l'article L. 5121-15, au 2° et 2 la fin
de l'avant-dernier alinéa de larticle L.5121-16, a la
premicre phrase du premier alinéa, deux fois, de l'article
L.5121-17, a la premiére phrase du premier alinéa et au
deuxiéme alinéa de larticle L.5121-18, a [larticle
L.5121-19, au 17° de larticle L.5121-20, au premier
alinéa de l'article L. 5122-5, a la fin du deuxi¢me alinéa
de Tarticle L.5122-6, a la fin de Particle L.5122-7, au
premier alinéa de larticle L. 5122-8, a la premié¢re phrase
et au début de la seconde phrase du premier alinéa de
Particle L.5122-15, 4 la fin de la premicre phrase du
premier alinéa de larticle L. 5124-3, 4 la fin de larticle
L.5124-5, aux premiére et avant-derni¢re phrases du
premier alinéa de larticle L.5124-6, a la premicére
phrase du premier alinéa, au début des deuxi¢me et
troisitme alinéas et a la premiére phrase et au début de
la seconde phrase du dernier alinéa de l'article L. 5124-11,
3 la fin du premier alinéa de larticle L. 5124-13, au 12° de
Particle L. 5124-18, a la premicre phrase et a la fin de la
seconde phrase du troisieme alinéa de l'article L. 5125-1, &
la seconde phrase du premier alinéa et au deuxi¢me alinéa
de Tarticle L.5125-23-1, au troisi¢me alinéa de larticle
L.5126-1, 4 la fin du dernier alinéa de larticle L. 5126-2,
ala fin du premier alinéa de l'article L. 5131-2, ala fin des
premiére et derniére phrases de l'article L. 5131-5, a la fin
des « et d de I'article L. 5131-7-2, a la premiére phrase de
larticle L.5131-7-3, a la fin du deuxi¢me alinéa et au
début de la seconde phrase du dernier alinéa de l'article
L.5131-9, au premier alinéa de l'article L.5131-10, 4 la

® ®

fin de larticle L. 5132-7, 4 la fin de la premiére phrase de
larticle L.5138-1, aux premitre et seconde phrases du
second alinéa de l'article L. 5138-3, au premier alinéa de
larticle L. 5138-4, a la premié¢re phrase du premier alinéa
de larticle L.5138-5, aux deux derni¢res phrases de
larticle L.5139-1, a la fin des premiére et derniére
phrases de larticle L.513-10-3, a la fin de larticle
L.5211-2, au deuxiéme alinéa de larticle L.5211-3, a
larticle L.5211-3-1, 4 la fin du premier alinéa de
larticle L.5211-4, 4 la premic¢re phrase du premier
alinéa de larticle L.5211-5-2, au 5° de [larticle
L.5211-6, au premier et aux deux derniers alinéas de
larticle L.5212-1, 4 la fin du premier alinéa et au
deuxiéme alinéa de larticle L.5212-2, a la fin de
Particle L.5212-3, aux articles L.5221-2, L.5221-3,
L.5221-6, L.5221-7 et L.5222-2, aux premicre et
seconde phrases du premier alinéa de larticle L. 5222-3,
a la premicre phrase de larticle L.5232-4, 4 larticle
L.5241-3, au début du premier alinéa de [larticle
L.5312-1, au second alinéa de larticle L.5414-1, aux
articles L.5421-4 et L.5421-5, au troisieme alinéa de
larticle L.5431-1, au 1° de Darticle L. 5431-2, au 3° de
larticle L.5431-6, au premier alinéa de [article
L.5461-2, au 2° de larticle L.5462-1, a larticle
L.5462-2, a la fin du second alinéa de [larticle
L.5511-4, a la fin de la premiére phrase du second
alinéda du 3° de larticle L.5521-1-1, a la fin du
deuxi¢me alinéa de l'article L. 5521-6, au premier alinéa
des articles L. 5523-1 et L. 5541-2, a la fin de la premiére
phrase du second alinéa de larticle L. 6211-3, 4 la fin de
larticle L.6211-22, a larticle L.6221-6, a la premicre
phrase, deux fois, et au début de la seconde phrase du
deuxiéme alinéa de larticle L.6221-9, au début de
Particle L.6221-10, au premier alinéa de larticle
L.6221-11, au dernier alinéa de larticle L.6231-1, les
mots: « '’Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé » sont remplacés par les mots:
« Agence francaise de sécurité des produits de santé »;

2° A Pintitulé du livre TIT de la cinquiéme partie, les
mots: « '’Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé » sont remplacés par les mots:
« I'Agence francaise de sécurité des produits de santé ».

B. — Au 2° et a la premiére phrase du huitieme alinéa
de larticle L. 161-37, au troisiéme alinéa, deux fois, et a
lavant-dernier alinéa de larticle L.161-39, au premier
alinéa de larticle L.162-4-2, a la seconde phrase du
premier alinéa, au troisiéme alinéa, deux fois, et au
dernier alinéa de larticle L. 162-12-15, au deuxiéme
alinéa de l'article L. 162-22-7-2 et a la premiére phrase
des deux premiers alinéas de l'article L. 165-5 du code de
la sécurité sociale, a la premi¢re phrase du premier alinéa
de Particle L. 221-10 du code de la consommation, au 7°
du I de larticle L. 521-12 et au deuxi¢me alinéa du I de
larticle L. 521-14 du code de I'environnement et au VI
de larticle L. 234-2 du code rural et de la péche maritime,
les mots: « 'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé » sont remplacés par les mots:
« 'Agence francaise de sécurité des produits de santé ».

V. — Apres larticle L.5312-4 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 5312-4-1 ainsi rédigé:

« Art. L.5312-4-1. — L’Agence francaise de sécurité
des produits de santé prononce, A l'encontre des
personnes physiques ou morales produisant ou commer-
cialisant des produits mentionnés a I'article L. 5311-1 ou
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assurant les prestations associées a ces produits, des
amendes administratives qui peuvent étre assorties
d’astreintes journalicres, dans les cas prévus par la loi et,
le cas échéant, par décret en Conseil d’Etat.

« L’agence met préalablement en demeure la personne
physique ou morale concernée de présenter ses observa-
tions, avec l'indication de la possibilité de se faire assister
d’un conseil, et de régulariser la situation, au besoin en
assortissant cette mise en demeure d’une astreinte journa-
liere. En cas de constatation d’'un manquement au titre
des 7°, 10° et 11° de larticle L.5421-8, I'agence peut
prononcer une interdiction de la publicité, aprés que
Pentreprise concernée a été mise en demeure.

« Les montants de 'amende et de I'astreinte sont
proportionnés a la gravité des manquements constatés.
Ils ne peuvent dépasser les montants fixés a larticle

L.5421-9.

« Les amendes mentionnées au présent article sont
versées au Trésor public et sont recouvrées comme les
créances de 'Etat étrangeres a I'impdt et au domaine. »

VI. - Lintitulé du livre IV de la cinqui¢me partie du
méme code est ainsi rédigé: « Sanctions pénales et finan-
cieres ».

VII. — Le chapitre I du titre IT du méme livre IV est
complété par des articles L.5421-8 4 L.5421-11 ainsi
rédigés:

« Art. L. 5421-8. — Constituent un manquement
soumis 3 une sanction financiére :

« 1° Le fait pour toute personne exploitant un médica-
ment ou produit mentionnés a I'article L. 5121-1 ou pour
tout titulaire de l'autorisation prévue a l'article L. 4211-6
de méconnaitre I'obligation de mise en ceuvre d’un
systeme de pharmacovigilance en vue de recueillir des
informations concernant les risques que présentent les
médicaments pour la santé des patients ou pour la
santé publique;

« 2° Le fait pour toute personne exploitant un médica-
ment ou produit mentionnés a l'article L. 5121-1 ou pour
tout titulaire de l'autorisation prévue a l'article L. 4211-6,
ayant eu connaissance d’un effet indésirable suspecté, de
sabstenir de le signaler sans délai selon les modalités
définies par voie réglementaire & I'Agence francaise de
sécurité des produits de santé. Lorsque ce manquement
est également susceptible de faire I'objet d’une pénalité
financi¢re au titre de larticle L.5421-6-1, les pénalités
peuvent se cumuler dans la limite du montant le plus
élevé de 'une des sanctions encourues;

« 3° Le fait pour toute personne exploitant un médica-
ment ou produit mentionnés a l'article L. 5121-1 ou pour
tout titulaire de l'autorisation prévue a l'article L. 4211-6
de méconnaitre, en mati¢re de pharmacovigilance, I'obli-
gation de transmission du rapport périodique actualisé ou
de maintien en continu de la présence d’'une personne
responsable ;

« 4° Le fait pour le demandeur d’une autorisation de
mise sur le marché de ne pas transmettre dans les délais
requis le résultat des études mentionnées au premier
alinéa de larticle L.5121-8;

« 5° Le fait pour le titulaire de l'autorisation de mise
sur le marché de ne pas transmettre dans les délais requis
le résultat des études mentionnées a larticle L. 5121-8-1.

Lorsque ce manquement est également susceptible de
faire 'objet d’'une pénalité financiere au titre du 4° bis
de Tlarticle L. 162-17-4 du code de la sécurité sociale, les
pénalités peuvent se cumuler dans la limite du montant le
plus élevé de 'une des sanctions encourues;

« 6° Le fait pour une entreprise de ne pas communi-
quer un arrét de commercialisation, une interdiction ou
une restriction imposée par les autorités compétentes de
tout pays dans lequel le médicament ou produit de santé
est mis sur le marché ainsi que toute information nouvelle
de nature A influencer I'évaluation des bénéfices et des
risques du médicament ou du produit de santé concerné
ou de ne pas transmettre dans les délais requis les données
demandées par l'agence en application de [larticle

L.5121-9-3;

« 7° Le fait pour toute personne d’effectuer aupres du
public ou des professionnels de santé toute publicité sur
les médicaments mentionnés a larticle L. 5121-12;

« 8° Le fait pour toute personne de ne pas transmettre
a PAgence francaise de sécurité des produits de santé dans
les délais impartis les informations mentionnées au méme
article L. 5121-12;

« 9° Le fait, pour lentreprise, de ne pas respecter les
obligations prévues au second alinéa de [larticle
L.5121-14-3 lorsqu'aucune convention entre le Comité
économique des produits de santé et 'entreprise n’a été
conclue en application de l'article L. 162-17-4-1 du code
de la sécurité sociale;

« 10° Le fait pour le fabricant de dispositifs médicaux
ou son mandataire ainsi que pour toute personne qui se
livre a la fabrication, la distribution ou I'importation de
dispositifs médicaux de diffuser une publicité auprés du
public pour des dispositifs médicaux remboursés, pris en
charge ou financés, méme partiellement, par les régimes
obligatoires d’assurance maladie, & I'exception de ceux
figurant sur la liste mentionnée a l'article L. 5213-3;

« 11° Le fait pour le fabricant de dispositifs médicaux
ou son mandataire ainsi que pour toute personne qui se
livre a la fabrication, la distribution ou I'importation de
dispositifs médicaux de diffuser une publicité sans avoir
sollicité l'autorisation préalable dans les conditions

définies a larticle L. 5213-4.
« Art. L. 5421-9. — L’Agence francaise de sécurité des

produits de santé peut prononcer une amende adminis-
trative & lencontre de l'auteur d’'un manquement
mentionné a larticle L. 5421-8.

« Elle peut assortir cette amende d’une astreinte
journaliere qui ne peut étre supérieure a 1000 € par
jour lorsque lauteur du manquement ne s’est pas
conformé a ses prescriptions a lissue du délai fixé par
une mise en demeure.

Le montant de 'amende prononcée pour les manque-
ments mentionnés a larticle L. 5421-8 ne peut étre
inférieur & 10% du chiffre d’affaires réalisé dans la
limite d’'un million d’euros.

« Art. L.5421-10. — Pour les infractions pénales
mentionnées au présent titre, les personnes physiques
encourent également les peines complémentaires
suivantes :
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« 1° L’affichage ou la diffusion de la décision
prononcée, dans les conditions et sous les peines
prévues a larticle 131-35 du code pénal;

« 2° D’interdiction temporaire ou définitive d’exercer
une ou plusieurs professions régies par le présent code ou
toute autre activité professionnelle ou sociale & 'occasion
de exercice de laquelle l'infraction a été commise, suivant
les modalités prévues a larticle 131-27 du méme code;

« 3° La confiscation de la chose qui a servi ou était
destinée & commettre ['infraction ou de la chose qui en est
le produit, en application de l'article 131-21 du méme
code.

@D « Art. L. 5421-11. — Les personnes morales déclarées
pénalement responsables, dans les conditions prévues a
larticle 121-2 du code pénal, des infractions prévues au
présent titre encourent, outre 'amende suivant les
modalités prévues a larticle 131-38 du méme code, les
peines prévues aux 2° 2 9° de l'article 131-39 dudit code. »

@ VIII. — Larticle L. 162-17-4 du code de la sécurité
sociale est ainsi modifié:

@) 1° Au début du dixieme alinéa, les mots: « Lorsqu’une
mesure d’interdiction de publicité a éwé prononcée par
I'Agence francaise de sécurité sanitaire » sont remplacés
par les mots : « Lorsqu’un retrait de visa de publicité a été
prononcé par I'’Agence frangaise de sécurité »;

2° Au onzieme alinéa, les mots: « de la publicité
interdite » sont remplacés par les mots: « du retrait de
visa de publicité » et les mots: « d’interdiction » sont
remplacés par les mots: « de retrait de visa »;

(65 3° Au douziéme alinéa, les mots: « la mesure d’inter-
diction » sont remplacés par les mots: « le retrait de visa
de publicité »;

4° Au seizieme alinéa, les mots: « d’'une mesure
d’interdiction de publicité¢ » sont remplacés par les
mots: « d’'un retrait de visa de publicité ».

M. le président. L'amendement n°108, présenté par le
Gouvernement, est ainsi libellé :

L. - Alinéa 3

Remplacer les mots:

Agence francaise de sécurité des produits de santé
par les mots:

Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé

II. - Procéder au méme remplacement dans tout le
texte.

La parole est a M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. 11 s’agit d’'un amendement de
cohérence.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La commission émet un avis
défavorable. ..

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Par cohérence!

M. Bernard Cazeau, rapporteur. ... parce que 'amendement
présenté par le Gouvernement pose un probléme de forme.
Dans le contexte européen, mieux vaut patler d’agence
« francaise » que d’agence « nationale ».

Par ailleurs, il pose surtout un probléeme de fond: le
médicament est un produit de santé. Le nom choisi par la
commission remédie & ce défaut. Nous pouvons en parler
pendant une demi-heure si vous le souhaitez, mais I'essentiel,
me semble-t-il, a été dit.

M. le président. La parole est & Mme Catherine Génisson,
pour explication de vote.

Mme Catherine Génisson. Je souhaiterais que M. le ministre
nous précise que cette agence, qu’elle soit « francaise » ou
« nationale », de sécurit¢ du médicament et des produits de
santé a bien désormais dans ses responsabilités les dispositifs
médicaux.

M. Xavier Bertrand, ministre. Oui!

Mme Catherine Génisson. Je vous remercie, monsieur le
ministre.

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 108.
(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. L'amendement n® 99, présenté par
M. Cazeau, au nom de la commission, est ainsi libellé:

Alinéa 22

1° Remplacer la référence :

A l'avant-derniére phrase du 2° de l'article L. 1121-1
par la référence :

A l'antépénultieme phrase, deux fois, du 2° de l'article
L.1121-1

2° Supprimer la référence :
a l'article L. 5241-3,

3° Avant la référence :
L.5421-4

insérer la référence :
L.5421-3,

La parole est & M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. 1l s'agit de la rectification
d’erreurs de référence.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Par cohérence (Sourires.), le
Gouvernement émet un avis favorable.

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 99.
(L amendement est adopré.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté & P'unanimité des présents.

L'amendement n° 100, présenté par M. Cazeau, au nom de
la commission, est ainsi libellé:

Alinéa 24
Remplacer la référence :
huitiéme alinéa
par la référence :
neuviéme alinéa
La parole est & M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Idem !

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?
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M. Xavier Bertrand, ministre. Méme avis!
M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 100.
(L amendement est adopré.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté a I'unanimité des présents.

L'amendement n° 5, présenté par Mmes Pasquet, Cohen et
David, MM. Watrin, Fischer et les membres du groupe
communiste républicain et citoyen, est ainsi libellé:

Apres l'alinéa 34
Insérer un alinéa ainsi rédigé:

« 2° bis Le fait pour toute personne exploitant un
médicament ou produit, ou pour tout titulaire de I'auto-
risation prévue a larticle L.4211-6, ayant eu connais-
sance d’utilisations hors autorisation de mise sur le
marché, de sabstenir de les signaler sans délai selon les
modalités définies par voie réglementaire & I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé;

La parole est 8 Mme Laurence Cohen.

Mme Laurence Cohen. Il convient ici de distinguer deux
notions: le mésusage thérapeutique, qui se définit comme
I'utilisation d’'un médicament non conforme aux recomman-
dations des caractéristiques du produit, et la prescription hors
AMM, qui s’entend comme une décision volontaire du prati-
cien d’utiliser un produit en dehors de ses indications théra-
peutiques officielles. C’est bien sur ce dernier point que porte
notre amendement.

En effet, le Mediator — pour ne prendre que cet exemple —
a fait l'objet d’'une mise en garde des la demande de commer-
cialisation. Comme on le souligne dans le rapport sénatorial
La réforme du systéme du médicament, enfin, dés 1974, le
compte rendu de la réunion de présentation des travaux du
rapporteur faisait état dans sa conclusion, en forme d’avertis-
sement, de I'éventualicé d'un usage dérourné de la spécialié
pharmaceutique.

L’exploitant ne pouvait donc pas ignorer que, en réalité, le
Mediator était moins prescrit comme antidiabétique que
comme un médicament destiné 2 faciliter ou encourager la

perte de poids.

Or, pour pouvoir bénéficier d’une autorisation de mise sur
le marché, 'exploitant doit démontrer notamment que, pour
les indications thérapeutiques qu’il vise, le médicament
présente plus d’avantages que d’inconvénients, c’est la
fameuse notion de « bénéfice-risque ». Le laboratoire réalise
pour ce faire des essais cliniques, et Cest sur la base de ces
derniers que I'agence décide ou non de délivrer la fameuse
AMM, synonyme de commercialisation.

Dans les faits, cette prescription hors AMM oscillerait en
moyenne entre 10 % et 20 % des prescriptions et résulte & la
fois des prescriptions réalisées par les médecins, mais aussi de
Pexploitant lui-méme qui, étant informé des potentialités hors
AMM du médicament qu’il exploite, ne demande pas la
modification de son AMM. Or un médicament prescrit
hors AMM peut étre tres dangereux, dans la mesure ot les
essais ayant conduit a sa commercialisation, notamment le
« bénéfice-risque », portent exclusivement sur l'action
présentée par le laboratoire dans son dossier de demande

d’AMM.

Face A cette situation, et nous appuyant sur le rapport de la
mission commune d’information présidée par Francois
Autain, nous considérons que U'exploitant ne peut pas se
soustraire a ses obligations en termes de pharmacovigilance.
Ainsi, dés lors qu’il a eu connaissance d’une utilisation répétée
de son médicament hors AMM et qu'il en a tiré des profits, il
doit impérativement informer '’Agence nationale de sécurité
de cette situation afin que, le cas échéant, elle puisse exiger de
I'exploitant qu’il réalise de nouveaux essais cliniques et
formule une nouvelle demande ’AMM intégrant cette utili-
sation non initialement prévue.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. Cet amendement vise a
lutter contre le contournement massif de TAMM. 11 parait
cependant un peu excessif d’obliger les entreprises & notifier
l'utilisation hors AMM, désormais encadrée par les recom-
mandations temporaires d’utilisation, les RTU.

La commission émet un avis de sagesse positive.
M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement partage le
méme avis de sagesse positive.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Vous n’avez pas osé aller jusqu’a un avis favorable!

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 5.

(L amendement est adopré.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté a I'unanimité des présents.

o

L'amendement n° 94, présenté par M. Lorrain,
Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart, Brugui¢re et
Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré, M. Dériot,
Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles, Mme Giudicelli,
M. Gournac, Mmes Hummel et Kammermann,
MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et MM. Savary
et Villiers, est ainsi libellé:

Aprés l'alinéa 43
Insérer deux alinéas ainsi rédigés:

« 12° Le fait pour un grossiste-répartiteur de ne pas
respecter les obligations de service public, ainsi que de ne
pas assurer I'approvisionnement continu du marché
national, mentionnés a larticle L. 5124-17-2;

« 13° Le fait pour une entreprise pharmaceutique
exploitante de ne pas respecter 'obligation d’information
de tout risque de rupture de stock ou de rupture qui lui
incombe, en application de l'article L. 5124-6.

La parole est 4 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Il s’agit d’'un amendement de coordi-
nation avec 'amendement n° 68, que nous examinerons plus
tard. Il convient, nous semble-t-il, de prévoir des sanctions en
cas de manquement aux obligations introduites dans cet
amendement.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La commission émet un avis
favorable parce que la sanction prévue par cet amendement est
le corollaire nécessaire des mesures contraignantes prévues a
I'amendement n° 68.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement partage cet
avis.
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M. le président. La parole est & Mme Catherine Génisson,
pour explication de vote.

Mme Catherine Génisson. Je suis favorable 4 'amendement,
mais j’aimerais que I'on pose les mémes contraintes et que 'on
ait les mémes exigences vis-a-vis de lensemble des profession-
nels de santé.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 94.

(L amendement est adopré.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté a I'unanimité des présents.

L'amendement n° 103, présenté par le Gouvernement, est
ainsi libellé:

Apres l'alinéa 43

Insérer un alinéa ainsi rédigé :

« 12° Le fait pour le fabricant de dispositifs médicaux
de diagnostic iz vitro ou son mandataire ainsi que pour
toute personne qui se livre 2 la fabrication, la distribution
ou l'importation de dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro de diffuser une publicité sans avoir sollicité I'auto-
risation préalable dans les conditions définies a larticle

L.5223-3.
La parole est a M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. 11 s’agit d’'un amendement de
cohérence.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Favorable!

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 103.
(L amendement est adopté.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté & P'unanimité des présents.

L'amendement n°® 77, présenté par Mme Archimbaud,
M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi, Benbassa et Bouchoux
et MM. Dantec, Gartolin, Labbé et Placé, est ainsi libellé :

Alinéa 45
Remplacer le montant:
1000 €
par le montant:
2500 €
La parole est 8 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. L’article 4 prévoit un certain
nombre de mesures visant & rénover I'ancienne Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

L’agence a notamment la possibilité de prononcer des
sanctions accompagnées, le cas échéant, d’une astreinte
journali¢re, dans un certain nombre de situations: quand
un systeme de pharmacovigilance ne serait pas mis en
ceuvre; quand un effet indésirable ne serait pas signalé;
quand une information demandée ne serait pas transmise
ou encore quand une publicité non autorisée serait diffusée.

Au vu de lordre de grandeur du chiffre d’affaires généré par
la commercialisation de certains produits de santé, les auteurs
de cet amendement craignent qu’il ne soit trop souvent plus
rentable de rester dans lirrégularité en payant 'astreinte
journaliere que d’y mettre un terme.

Clest pourquoi nous proposons de renforcer le dispositif de
sanctions prévu a l'article 4 afin de le rendre plus dissuasif et
donc plus efficace.

L’idée est de porter & 2500 euros, au lieu des 1000 euros
initialement prévus, le montant maximal de I'astreinte journa-
liere.

. le président. Quel est 'avis de la commission?
. Bernard Cazeau, rapporteur. Favorable!

M
M
M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?
M

. Xavier Bertrand, ministre. Favorable!

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n°® 77.

(L amendement est adopré.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté a I'unanimité des présents.

La parole est 4 M. Jean-Louis Lorrain, pour explication de
vote sur l'article 4.

M. Jean-Louis Lorrain. Cet article 4 nous parait trés impor-
tant parce quil substitue & PAFSSAPS une nouvelle agence,
qui aura désormais véritablement le role d’évaluer les médica-
ments. Elle ne sera pas qu'un guichet d’enregistrement des
autorisations de mise sur le marché. Cest le changement
majeur, me semble-t-il.

Nous venons de le voir a linstant, 'agence est dotée de
pouvoirs de sanctions qui lui donneront les moyens d'une
véritable action dissuasive vis-a-vis des entreprises. A cela
sajoute une plus large gamme d’informations qui lui seront
dorénavant accessibles.

Atteindre I'objectif de transparence de la nouvelle agence
implique de modifier aussi son systtme de financement.

Les dispositions du texte traduisent un retour a la respon-
sabilité du politique autour de la création d’'un comité straté-
gique de la politique des produits de santé et de la sécurité
sanitaire.

Tous ces éléments, vous en conviendrez, mes chers collé-
gues, traduisent parfaitement les objectifs d’efficacité, de
transparence et d’indépendance de la nouvelle agence.

Je souhaite m’arréter quelques instants sur le changement
de nom de l'agence, car l'inscription du mot « médicament »
nous parait trés importante pour que l'opinion publique
puisse bien identifier le role de la nouvelle agence. Il faut,
me semble-t-il, partir sur de nouvelles bases, et la dimension
symbolique est aussi importante en la matiere. Cest pour
nous une facon de souhaiter « bon vent » a cette nouvelle
agence !

M. le président. Je mets aux voix ['article 4, modifié.

(L article 4 est adopté.)

Article 4 bis A (nouveau)

Lobservatoire national des prescriptions et consommations
des médicaments rassemble les informations relatives aux
prescriptions et analyse les déterminants médicaux, sociaux,
culturels et promotionnels de la prescription. Il remet annuel-
lement aux ministres en charge de la santé et de la sécurité
sociale un rapport faisant état de ses travaux. Les données
contenues dans ce rapport ne peuvent pas faire I'objet d’'une
udilisation commerciale. — (Adopié,)
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Atrticle 4 bis (Non modifié)

@
@

Le code de la santé publique est ainsi modifié:

1° A la seconde phrase du premier alinéa de larticle

L.5122-15, les mots: «, apres avis de la commission
prévue au deuxi¢me alinéa du présent article, » sont
supprimés ;

®

2° A la premiere phrase du second alinéa du méme
article, les mots: « apres avis d’une commission et » sont
supprimés ;

3° Le 4° de larticle L. 5122-16 est abrogé;

4° Au cinquieme alinéa de larticle L. 5323-4, aprés les
deux occurrences du mot: « commissions », sont insérés
les mots: « comités, groupes de travail ».

@
®

M. le président. L'amendement n°101, présenté par
M. Cazeau, au nom de la commission, est ainsi libellé:

Alinéa 5

Rédiger ainsi cet alinéa :

4° Au cinqui¢me alinéa de 'article L. 5323-4, les mots:
« conseils et commissions » sont remplacés, deux fois, par

les mots: « conseils, commissions, comités et groupes de
travail ».

La parole est & M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. 1l s’agit d'un amendement
rédactionnel.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Favorable.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n°101.

(L amendement est adopré.)

M. le président. Je constate que cet amendement a été
adopté a I'unanimité des présents.

Je mets aux voix l'article 4 &is, modifié.

(L article 4 bis est adopté.)

Article 5

@®

I. — Le deuxiéme alinéa de l'article L. 5322-1 du code
de la santé publique est remplacé par dix alinéas ainsi
rédigés:

« Le conseil d’administration est composé, outre son
président, des membres suivants:

« 1° Des représentants de I'Ecat;

« 2° De trois députés et de trois sénateurs;

« 3° Des représentants des régimes obligatoires de base
d’assurance maladie;

« 4° (Suppression maintenue)

SICINCICIONNC

« 5° Des représentants des professionnels de santé
autorisés a prescrire et a dispenser des produits
mentionnés au méme article L.5311-1;

©

« 6° Des représentants d’associations agréées au titre de
larticle L. 1114-1, dont au moins un représentant d’asso-
ciation représentant exclusivement des victimes d’acci-
dents médicamenteux, et ne recevant pas de
subventions ou avantages des entreprises produisant ou
commercialisant des produits mentionnés au II de l'article
L.5311-1 ou assurant des prestations liées & ces produits ;

« 7° Des personnalités qualifiées;

« 8° Des représentants du personnel de I'agence.

« Les droits de vote sont répartis pour moitié entre les
membres mentionnés au 1° et pour moitié entre les autres

membres du conseil d’administration. Le président a voix
prépondérante en cas de partage égal des voix. »

I bis. — Le troisi¢me alinéa du méme article L. 5322-1
est complété par une phrase ainsi rédigée:

« Le directeur général est nommé pour une durée de
trois ans renouvelable une fois. »

®@ @ @

I ter (nouveau). — Apres le troisieme alinéa du méme
article L. 5322-1, il est inséré un alinéa ainsi rédigé:

@

« Le conseil d’administration fixe les orientations de la
politique de l'agence. Il délibére en outre sur son
programme de travail ainsi que sur des sujets définis par
voie réglementaire. »

®

II. — Le ditre IT du livre III de la cinqui¢me partie du
méme code est compléeé par un chapitre IV ainsi rédigé :

« CHAPITRE IV

« Commissions
« Art. L. 5324-1. — L’agence assure la publicité des

réunions des commissions, des comités et des instances
collégiales mentionnés a larticle L. 1451-1 et qui sont
consultés dans le cadre de procédures de décision adminis-
trative selon les modalités prévues a larticle L. 1451-1-1.

@@

« Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions
d’application du présent article. »

S

III. — L’article L. 1413-8 du méme code est ainsi
modifié :

1° Au premier alinéa, les mots: « composé dans les
conditions prévues a l'article L. 5322-1 » sont supprimés;

® &® ©

2° Aprés le premier alinéa, il est inséré un alinéa ainsi

rédigé:

®

« Le conseil d’administration comprend, outre son
président, pour moitié des représentants de I'Etat et
pour moitié des personnalités qualifiées choisies en
raison de leur compétence dans les domaines entrant
dans les missions de linstitut et des représentants du
personnel. »

M. le président. L'amendement n° 32, présenté par
M. Barbier, est ainsi libellé :

Alinéa 4
Supprimer cet alinéa.

La parole est 2 M. Gilbert Barbier.

M. Gilbert Barbier. Cet amendement vise & supprimer
lalinéa 4, qui prévoit la présence de trois députés et de
trois sénateurs au sein du conseil d’administration de 'agence.

Le texte initial du projet de loi prévoyait la présence d’'un
député et d’'un sénateur. L’Assemblée nationale a souhaité
renforcer cette représentation parlementaire en multipliant
par trois le nombre de parlementaires.

Cela érant, il faut s’interroger sur l'intérét d’une telle
présence dans cette instance, dont la mission est avant tout
scientifique et technique. On ne trouve pas, par exemple, de
patlementaires au conseil d’administration de TANSES.
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Par ailleurs, se pose un probleme concernant les droits de
vote puisque, dans ce conseil d’administration, les représen-
tants de I'Etat ont la moitié des droits de vote. Il suffira donc
qu'un parlementaire — peut-étre favorable au gouvernement
du moment — vote avec les représentants de I'Etat pour que
les autres membres du conseil d’administration ne puissent
pas faire prévaloir leur avis.

M. Xavier Bertrand, ministre. Cest voir le mal partout!

M. Gilbert Barbier. Dans cette affaire, me semble-t-il, les
patlementaires n’ont peut-étre pas un rdle primordial a jouer
(Exclamations sur les travées du groupe socialiste-EELV.) et que
Pon peut supprimer leur présence.

Par ailleurs, le Parlement a parfaitement le droit d’exercer
son droit de controle sur ces agences.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Nous ne voyons pas les
choses de manitre aussi déviante que vous, mon cher
collegue! (Sourires.)

Pour notre part, nous estimons que la présence de parle-
mentaires, de tendances politiques diverses, d’ailleurs — nous
avons prévu trois députés et trois sénateurs, alors que nous
aurions pu n’en prévoir qu’un seul, qui aurait appartenu 2 la
majorité, quelle qu’elle soit! —, au sein du conseil d’adminis-
tration de I'agence permettra un meilleur suivi des travaux. Le
Parlement y a sa place, au moins dans un role d’écoute.

C'est la raison pour laquelle la commission a émis un avis
défavorable sur cet amendement.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Je n’ai pas pour habitude de
m’exprimer sur des questions qui concernent la représentation
nationale. Aussi m’en remettrai-je A la sagesse de la Haute
Assemblée. Toutefois, si j’étais parlementaire, je voterais
contre cet amendement!

Permettez-moi de vous dire que c’est moi qui ai demandé
quil y ait une représentation politique au sein du conseil
d’administration. Dés le départ, jai souhaité introduire une
forme de politisation, avec la responsabilité politique du
ministre ; je pense que tel doit étre aussi le cas des parlemen-
taires.

Lorsque les députés ont proposé d’augmenter le nombre de
parlementaires de fagon que majorité et opposition soient
représentées, le Gouvernement s’en est remis a la sagesse de
|'Assemblée nationale.

Concernant cet amendement, vous aurez compris mon
point de vue, mesdames, messieurs les sénateurs, méme si
je m’en remets a la sagesse de votre assemblée.

M. Jean-Marie Vanlerenberghe. Combien y a-t-il de
membres dans ce conseil d’administration ?

M. le président. La parole est 8 Mme Nathalie Goulet, pour
explication de vote.

Mme Nathalie Goulet. En fait, je souhaiterais interroger le
Gouvernement.

Monsieur le ministre, avez-vous une idée du nombre des
membres de ce conseil d’administration ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Vingt membres!

Mme Nathalie Goulet. Il y aura donc six parlementaires sur
vingt! Clest beaucoup!

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 32.

(L amendement n'est pas adopté,)

M. le président. L'amendement n°104, présenté par le
Gouvernement, est ainsi libellé :

Alinéa 8
Rédiger ainsi cet alinéa :

« 6° Des représentants d’associations agréées au titre de
article L. 1114-1;

La parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. 11 s’agit d’'un amendement de
cohérence avec ce que je disais tout & I'heure sur les associa-
tions. Leurs représentants seront soumis a déclaration
publique d’intéréts.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Les associations de victimes
dont la représentation est prévue par le texte de la commission
n'ont pas de lien d’intéréts.

Aussi la commission a-t-elle émis un avis défavorable sur cet
amendement.

M. Xavier Bertrand, ministre. Cest dommage!

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 104.

(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. L'amendement n° 6, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé:

Alinéa 19

Apres les mots:

décision administrative

insérer les mots:

ainsi que des conclusions des groupes du travail

La parole est 2 Mme Laurence Cohen.

Mme Laurence Cohen. Il s’agit d’'un amendement de coordi-
nation avec 'amendement n°® 3 rectifié, que nous avons
déposé a larticle 17 du projet de loi et qui a été adopté.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Favorable!

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Défavorable!

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n°® 6.

(L amendement est adopté.)

M. le président. Je mets aux voix ['article 5, modifié.

(Larticle 5 est adopté.)

Article 5 bis

®
@

Apres larticle L. 161-40 du code de la sécurité sociale,
il est inséré un article L. 161-40-1 ainsi rédigé:

« Art. L. 161-40-1. — La Haute Autorité de santé, en
liaison avec 'Agence francaise de sécurité des produits de
santé et 'Union nationale des caisses d’assurance maladie,
met en ceuvre une base de données administratives et
scientifiques sur les maladies et leurs traitements ainsi
que sur le bon usage des produits de santé, consultable
gratuitement, destinée a servir de référence pour linfor-
mation des professionnels de santé, des usagers et des
administrations compétentes en matiére de produits de
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santé. Cette base de données répond aux critéres définis
dans la charte de qualité des bases de données médica-
menteuses destinées aux éditeurs de logiciels d’aide 4 la
prescription candidats A la procédure de certification
prévue a larticle L. 161-38.

®

M. le président. L'amendement n° 43, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et
MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé:

Alinéas 2 et 3
Rédiger ainsi ces alinéas :

« Art. L. 161-40-1. - Une base de données administra-
tives et scientifiques sur les maladies et leurs traitements
est mise en ceuvre par le ministre chargé de la santé, en
lien avec la Haute Autorité de santé, 'Agence nationale
de sécurité du médicament et les caisses d’assurance
maladie. Cette base sert de référence pour I'information
des professionnels de santé, des usagers et des adminis-
trations compétentes en matiere de produits de santé.

« Un décret fixe les conditions dans lesquelles celle-ci
est rendue gratuitement accessible au public. »

« Un décret fixe les conditions d’application du présent
article et notamment les conditions dans lesquelles cette
base de données est rendue accessible au public. »

La parole est 3 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Cet amendement est relatif a la
création de la base de données administratives et scientifiques
sur les maladies et leurs traitements.

Nous souhaitons que la mise en ceuvre de cette base de
données soit assurée par le ministre chargé de la santé pour
qu’elle puisse étre considérée comme indépendante et fiable
par les utilisateurs.

Or, en confiant la gestion des données a la HAS, linfor-
mation pourrait avoir une connotation médico—économique.

Par ailleurs, la HAS ne peut mettre en ceuvre une base de
données qui devra étre conforme a une charte de qualité dont
elle assure elle-méme le suivi: elle serait alors juge et partie.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. Chat échaudé craint 'eau
froide! (Sourires.)

Mme Bachelot-Narquin avait annoncé en décembre 2008
que le ministere de la santé allait créer « incessamment » une
base publique d’information sur les médicaments. Trois ans
apres, nous attendons toujours ! Nous faisons donc beaucoup
plus confiance & la HAS pour réussir dans I'entreprise.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Je serais tenté de demander a
M. Lorrain de bien vouloir retirer son amendement au profit
d’un amendement gouvernemental. Méme si, dans cette
affaire, le ministére de la santé ne peut étre absent — au
contraire! -, jestime qulil ne lui revient pas de mettre en
ocuvre cette base de données: cette mission revient a 'HAS.

M. le président. Monsieur Lorrain, I'amendement n°® 43 est-
il maintenu?

M. Jean-Louis Lorrain. Non, je le retire, monsieur le prési-
dent.

M. le président. L'amendement n° 43 est retiré.
Je mets aux voix l'article 5 bis.

(L article 5 bis est adopté,)
TITRE III

LE MEDICAMENT A USAGE HUMAIN

Chapitre I*
L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Article 6
©) I. — La seconde phrase du premier alinéa de larticle
L.5121-8 du code de la santé publique est complétée par
les mots: «, notamment l'obligation de réaliser des écudes
de sécurité ou defficacité post-autorisation ».

II. — Apres le méme article L. 5121-8, il est inséré un
article L. 5121-8-1 ainsi rédigé:

« Art. L. 5121-8-1. — Apres délivrance de l'autorisa-
tion prévue a l'article L.5121-8, '’Agence francaise de
sécurité des produits de santé doit, dans des conditions
fixées par décret en Conseil d’Etat, exiger du titulaire de
lautorisation qu’il effectue, dans un délai qu’elle fixe:

« 1° Des études de sécurité post-autorisation dés que
des signalements d’effets indésirables ont été constatés
dans le cadre de la pharmacovigilance ou s’il existe des
craintes quant aux risques de sécurité présentés par un
médicament autorisé ;

@

« 2° Des études d’efficacité post-autorisation lorsque la
compréhension de la maladie ou la méthodologie clinique
fait apparaitre que les évaluations d’efficacité antérieures
pourraient devoir étre revues de maniére significative.

® « Les études mentionnées aux 1° et 2° sont menées en
comparaison avec les autres traitements disponibles,
lorsqu’il en existe. »

@ III. — La premiére phrase du quatritme alinéa du

méme article L. 5121-8 est ainsi modifiée :

©®

1° Les mots: «, pour des raisons justifiées ayant trait a
la pharmacovigilance, » sont supprimés;

2° Le mot: « supplémentaire » est remplacé par le
mot: « quinquennal ».

M. le président. L'amendement n° 58, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et

MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé :
I. — Alinéa 3
Remplacer le mot:
doit
par le mot:
peut
II. - Alinéa 4

Supprimer les mots:
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dés que des signalements d’effets indésirables ont été
constatés dans le cadre de la pharmacovigilance ou

III. — Alinéa 6
Supprimer cet alinéa.

La parole est & M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Le paragraphe I de cet amendement
vise & remplacer par une simple possibilité I'obligation faite a
PANSM d’exiger du titulaire de lautorisation qu’il réalise des
études post-autorisation, donc apres 'octroi de TAMM.

En effet, il n’est pas opportun de demander systématique-
ment la réalisation d’études complémentaires au titulaire de
AMM. Ces études doivent étre demandées au cas par cas,
lorsque la situation exige des données supplémentaires sur le
médicament.

Par ailleurs, la directive européenne relative 4 la pharmaco-
vigilance n’impose pas la réalisation d’études post-autorisa-
tion, mais elle prévoit la possibilité de les demander au
titulaire lorsque cela est nécessaire. Le paragraphe I de cet
amendement tend donc a remettre en conformité notre droit
avec le droit européen.

Le paragraphe II de cet amendement prévoit la suppression
de I'obligation de réaliser des études post-autorisation des que
sont signalés des effets indésirables. Tout signalement d’effets
indésirables ne justifie pas la réalisation d’études. En effet, ces
effets peuvent étre attendus, sans gravité particuliere et
conformes au résumé des caractéristiques du produit. De
plus, une telle exigence n’est pas conforme a la directive
européenne relative a la pharmacovigilance, précitée.

A

Le paragraphe III de cet amendement vise a supprimer
lobligation pour le titulaire de réaliser des études post-autori-
sation aprés déliviance de TAMM menées en comparaison
avec les autres traitements disponibles, lorsqu’ils existent.

Les études post-autorisation ne sont pas nécessairement
comparatives, cela dépend de la question posée. Aussi, il
n’est pas cohérent d’'imposer une telle obligation. Les études
comparatives seront demandées lorsque la situation le justi-
fiera, et au cas par cas.

M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. On ne peut pas envisager
que l'agence aura une attitude véritablement proactive en
mati¢re de pharmacovigilance si aucune obligation n’est
prévue. Mais elle saura, le cas échéant, ne pas imposer de
contraintes inutiles. Toutefois, il nous faut prévoir le plus haut
niveau de sécurité, et Cest ce que nous avons fait avec les
comparateurs actifs.

En conséquence, la commission est défavorable a cet
amendement.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Favorable!

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 58.
(L amendement n'est pas adopté,)

M. le président. L'amendement n° 7, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé :

Alinéa 4

Compléter cet alinéa par les mots :

y compris dans le cadre d’une utilisation autre que celle
ayant fait lobjet de lautorisation visée a

larticle L.5121-8

La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet.

Mme Isabelle Pasquet. Avec cet amendement, nous
revenons sur un débat que nous avons entamé a I'occasion
de 'examen de 'amendement n° 5 relatif 4 ['utilisation hors
AMM d’un médicament.

L’article 6, que notre amendement vise & compléter, précise
les conditions dans lesquelles I'agence peut demander au
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché des études
complémentaires.

Ainsi, de nouvelles études peuvent étre demandées s'il existe
des craintes quant aux risques liés au médicament, concernant
notamment sa nocivité. Il s’agit, avec cet amendement, d’aller
plus loin, en prévoyant que de nouveaux essais seront réalisés
si le médicament se révéle nocif lors d’une utilisation autre
que celle qui a fait I'objet d’une autorisation de mise sur le
marché.

Avec laffaire du Mediator, les prescriptions dites « hors
AMM » ont fait 'objet d’'un important débat. La mission
commune d’information sur le Mediator a, par exemple, recu
des témoignages trés intéressants, tel celui de M. Bruno
Toussaint, directeur de la revue Prescrire, qui a présenté
I'utilisation hors AMM comme un élément parfois nécessaire
pour soigner certains patients, notamment les enfants, ou
encore les personnes souffrant de pathologies ophtalmiques.

S’il est indéniable que telle ou telle utilisation hors AMM
peut étre sans risque pour le patient, comme le prouve le cas
classique de laspirine utilisée pour soigner des maladies
cardiovasculaires, alors que son AMM ne comportait que
l'utilisation antalgique, il n’en demeure pas moins qu’il faut
encadrer ces pratiques, ne serait-ce que pour éviter, comme le
préconise le groupe de travail n° 3 des Assises du médicament,
de faire supporter au patient des risques sanitaires potentiel-
lement graves, mais aussi des risques juridiques important
pour les médecins prescripteurs.

Vous-méme, monsieur le ministre, conscient de cette néces-
sité, avez proposé des mesures visant a encadrer les AMM afin,
affirmiez-vous alors — et vous aviez raison! —, que le « doute
profite systématiquement aux patients ».

Dans un article du Monde paru le 23 juin2011, vous
annonciez certaines mesures qui, selon nous, allaient dans le
bon sens. Vous proposiez alors de responsabiliser les indus-
triels sur 'usage « hors AMM » de leurs spécialités « en leur
demandant, a I'issue d’'une période d’autorisation dérogatoire,
de déposer une demande d’extension d’indication ou
d’AMM », allant méme — et tel est lobjet de 'amendement
n°5 — jusqu’a vouloir doter le CEPS, le Comité économique
des produits de santé, d’'un pouvoir de sanction en cas de non-
respect des obligations imposées aux firmes pharmaceutiques.

Dés lors que, comme ce fut le cas avec le Mediator, 'agence
sanitaire est informée qu’une udlisation « hors AMM » fait
courir des dangers pour les patients, elle doit pouvoir exiger
des études afin de s’assurer de I'exactitude ou non de cette
information.

Tel est tout simplement I'objet de notre amendement.
M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Tout en en comprenant
lintérét, je pense que 'amendement n’est pas adapté a
toutes les situations.
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La plupart du temps, les effets secondaires d’'un médica-
ment sont les mémes, quelle que soit l'utilisation qui en est
faite. Cest le cas de l'aspirine, chere collegue, que vous pouvez
utiliser comme antalgique ou comme anti-agrégant, mais qui,
dans les deux cas, risque de vous causer des briilures
d’estomac!

En conséquence, la commission s’en remet a la sagesse de la

Haute Assemblée.
M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement est défavo-
rable & cet amendement, qui est satisfait par les plans de
gestion des risques.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 7.

(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. L'amendement n° 8, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé:

Apres l'alinéa 6
Insérer un alinéa ainsi rédigé:

« 3° un suivi spécifique du risque, de ses complications
et de sa prise en charge médicosociale, au travers d’un
registre de patients atteints, lorsque le médicament, bien
quautorisé, est susceptible de provoquer un effet indési-
rable grave. La liste des effets indésirables concernés est
fixée par décret. »

La parole est 8 Mme Laurence Cohen.

Mme Laurence Cohen. Bien que susceptibles d’avoir un ou
plusieurs effets indésirables graves, des médicaments peuvent
obtenir une autorisation de mise sur le marché ou bénéficier
d’un maintien de cette AMM dés lors que les risques poten-
tiels qu’ils présentent sont inférieurs aux avantages thérapeu-
tiques. C'est ce que 'on appelle la balance bénéfices-risques,
qui doit impérativement étre positive.

Pour autant, la délivrance de cette autorisation de mise sur
le marché n’est pas synonyme d’un blanc-seing pour I'exploi-
tant. L’article 6, dans sa rédaction actuelle, renforce d’ailleurs
la responsabilisation de 'exploitant, avec la faculté donnée a
lagence de demander des études de sécurité dés que des
signalements d’effets indésirables ont été enregistrés par le
systeme de pharmacovigilance.

Mais il faut également que I'exploitant soit responsabilisé
quant aux conséquences sur la qualité de vie des victimes, et
tel est I'objet de cet amendement.

En effet, dés lors qu'un médicament présente un risque
grave, identifié comme tel dans le rapport bénéfices-risques,
le producteur ne peut ignorer la réalisation de ce risque,
puisquil a été identifié et reconnu par le laboratoire. Or,
bien qu’ayant connaissance de ce risque, le laboratoire n’est
jamais associé au financement des dépenses éventuellement
associées a la réalisation du risque. Ces dépenses sont exclu-
sivement prises en charge par la sécurité sociale dans la mesure
ot il suffit que ce risque soit mentionné sur la notice pour que
le laboratoire se dégage de toute responsabilité.

Cela revient a dire que la délivrance de l'autorisation de
mise sur le marché efface la responsabilit¢ du producteur du
médicament. Pourtant, celui-ci continue de tirer des avantages

commerciaux liés 4 la commercialisation du produit. 1l serait
des lors logique que les producteurs soient également appelés
en responsabilité.

Tel est le sens de cet amendement.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La commission est favorable
A cet amendement, méme si le décret ici prévu pour établir
une liste d’effets indésirables graves n’est pas, a mon avis, la
formule la plus pratique.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Avis défavorable. Cet amende-
ment me semble satisfait par les plans de gestion des risques.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 8.

(L amendement est adopré.)

M. le président. Je mets aux voix I'article 6, modifié.

(L article 6 est adopré.)

Article 6 bis (Non modifié)

@
@

Apres le méme article L. 5121-8, il est inséré un article
L.5121-8-2 ainsi rédigé:

«Are. L. 5121-8-2. — Linscription sur la liste définie &
larticle L.1121-15 des essais cliniques préalables a la
délivrance de l'autorisation de mise sur le marché est

obligatoire. » — (Adopré.)
Article 7

Le dernier alinéa de l'article L. 5121-9 du code de la
santé publique est remplacé par huit alinéas ainsi rédigés:

ONNS)

« L’autorisation prévue a larticle L.5121-8 est
suspendue, retirée ou modifiée dans des conditions déter-
minées par décret en Conseil d’Etat et notamment pour
l'un des motifs suivants:

« 1° Le médicament est nocif;

« 2° Le médicament ne permet pas d’obtenir de résul-
tats thérapeutiques;;

« 3° Le rapport entre les bénéfices et les risques n’est
pas favorable;

« 4° La spécialité n’a pas la composition qualitative et
quantitative déclarée;

Q0 @ ®e

« 5° Le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
ne respecte pas les conditions prévues au méme article
L.5121-8 ou les obligations qui lui sont imposées en

application des articles L. 5121-8-1 et L. 5121-24.

« La suspension, le retrait ou la modification prévus au
quatritme alinéa du présent article ainsi que tout refus de
lautorisation prévue a larticle L.5121-8 sont rendus
publics sans délai aux frais du titulaire ou du demandeur
de l'autorisation de mise sur le marché par tous moyens
permettant une large diffusion auprés du grand public et
des professionnels et établissements de santé. Le refus de
prendre cette décision est également rendu public dans les
mémes conditions aux frais de I'agence.

©

« L’Agence francaise de sécurité des produits de santé
peut étre saisie, dans des conditions fixées par décret en
Conseil d’Etat, par une association agréée au titre de
larticle L.1114-1 d’une demande visant & ce qu’elle
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fasse application du présent article. Le refus de prendre la
décision demandée ainsi que les motifs attachés a cette
décision sont rendus publics. »

M. le président. L'amendement n° 9, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé :

Compléter cet article par un alinéa ainsi rédigé:

« La suspension, le retrait ou la modification prévue
dans le cas visé au 1° entraine systématiquement la réali-
sation d’une étude pharmaco-épidémiologique rétrospec-
tive de mortalité dans des conditions définies par décret. »

La parole est 8 M. Dominique Watrin.

M. Dominique Watrin. L’article 7 du projet de loi précise
que lautorisation prévue a larticle L. 5121-8 du code de la
santé publique sera suspendue ou retirée si le médicament est
nocif ou si le titulaire de TAMM ne se conforme pas aux
demandes d’informations et d’études émises par I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé. En ce sens, il constitue une évolution notable et
positive.

Nous souhaitons toutefois soutenir et renforcer son dispo-
sitif en le complétant par un alinéa prévoyant que, dans le cas
d’une suspension, d’un retrait ou d’une modification de
lautorisation au motif que le médicament est nocif, une
étude pharmaco-épidémiologique rétrospective de mortalité
sera systématiquement réalisée.

Nous constatons en effet que notre pays manque cruelle-
ment de données en la matiere; le rapport de la mission
commune d’information I’a mis en évidence.

Ce type d’études doit nous permettre de mieux appré-
hender I'évaluation de la prévalence de ces risques, qui ne
reléve pas de la simple pharmacovigilance, celle-ci ayant pour
vocation de détecter les risques.

Nous faisons noétres les conclusions de la mission commune
d’information sur le Mediator selon lesquelles « ces études
doivent dépasser le cadre de la sécurité sanitaire pour explorer
celui d’une politique de santé publique dynamique en matiére
de produits de santé ».

Or, pour parvenir a de telles avancées, il faut donner aux
autorités scientifiques les moyens de mesurer pleinement le
caractére nocif des médicaments incriminés, ainsi que toutes
les conséquences, y compris quantitatives, de leur utilisation
pour les patients.

M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Avis favorable. La rédaction
proposée me semble plus précise, et donc mieux adaptée.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?
M. Xavier Bertrand, ministre. Avis défavorable.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 9.
(L amendement est adopté.)

M. le président. L'amendement n° 14 rectifié bis, présenté
par Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé:

Compléter cet article par un alinéa ainsi rédigé :

«En application du principe de précaution, le décret en
Conseil d’Etat mentionné au quatriéme alinéa fixe égale-
ment les conditions dans lesquelles des données nouvelles
suscitant un doute sérieux sur la sécurité ou I'équilibre
entre les bénéfices et les risques d’un médicament dont le
service médical rendu n’est pas majeur ou important
peuvent motiver la suspension ou le retrait de l'autorisa-
tion de mise sur le marché de ce médicament notamment
en ce qui concerne la proportionnalité de la preuve a
apporter concernant sa sécurité ou sa dangerosité. »

La parole est 3 Mme Isabelle Pasquet.

Mme Isabelle Pasquet. Lors des travaux de la mission
commune d’information sur le Mediator, le principe de
précaution a fait I'objet d’'un important débat, et toutes les
interventions se sont conclues de la méme facon : le doute doit
systématiquement profiter au patient, afin d’éviter la survenue
de drames sanitaires aux conséquences importantes.

Il faut donc impérativement faire en sorte que l'agence
chargée de la sécurité sanitaire soit dotée non seulement des
moyens, mais aussi des fondements légaux lui permettant de
prévenir un risque, méme lorsque celui-ci n’est que potentiel,
des lors que les études scientifiques ou les alertes lancées par
les professionnels de santé ou les patients témoignent d’'un
lien probable entre l'utilisation de certains médicaments et la
survenue de certaines pathologies ou d’effets indésirables.

Cet amendement a donc pour objet de transposer dans
notre droit une recommandation, visant a appliquer ce
principe de précaution au domaine pharmaceutique, du
rapport intitulé « La réforme du systtme du médicament,
enfin », adopté, je tiens a le rappeler, & I'unanimicé des
membres de la mission commune d’information. Cela
reviendra 4 reconnaitre 'application du principe de précaution
aux autorisations de mise sur le marché.

Concretement, il s’agit de proportionner le niveau de
preuve requis pour la suspension ou le retrait de 'TAMM a
Pefficacité du médicament en cause, en prévoyant que les
médicaments de tres faible utilité puissent étre facilement
retirés du marché en cas de doute sur leur innocuité.

On nous oppose souvent le cadre juridique européen. S’il
est vrai que celui-ci est contraignant, il est aujourd’hui inopé-
rant et il faudra bien que le Gouvernement engage avec nos
partenaires européens des négociations pour transposer a
Péchelon européen les mécanismes dont nous nous dotons.
En effet, le Tribunal de premiére instance des Communautés
européennes, le TPICE, a déja rendu, le 26 novembre 2002,
une décision précisant que, au regard de larticle 174 du traité
instituant la Communauté européenne, « dans le domaine de
la santé publique, le principe de précaution implique que,
lorsque des incertitudes subsistent quant a I'existence ou 2 la
portée de risques pour la santé des personnes, 'autorité
compétente peut prendre les mesures nécessaires sans avoir
a attendre que la réalité et la gravité de ces risques soient
pleinement démontrées sur le plan scientifique et médical ».

Jinsiste sur le fait que Iarticle 7 du projet de loi se borne a
prévoir la suspension ou le retraic de TAMM lorsque le
médicament est nocif, Cest-a-dire sil a déja été érabli qu’il
présente un risque pour la santé. Notre amendement vise a ce
que le principe de précaution s’applique, conformément 2 la
décision précitée, et que le doute profite au patient, sans
attendre la survenue d’'un drame sanitaire.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?
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M. Bernard Cazeau, rapportenr. Cet amendement va dans le
sens que vous souhaitez, monsieur le ministre, puisqu’il est
fondé sur I'idée que le doute doit profiter au patient. Il
reprend aussi une préconisation contenue dans le rapport
sénatorial de la mission commune d’information sur le

Mediator.

L’amendement tend & permettre de retirer rapidement du
marché un médicament dont le service médical rendu est
faible ou insuffisant, en cas de doute sérieux sur son innocuité
ou son rapport bénéfices-risques.

Je souligne que ce retrait pourra n’étre que temporaire, pour
permettre, par exemple, de confirmer ou d’infirmer les doutes.

La commission a donné un avis favorable & cet amende-
ment.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?
M. Xavier Bertrand, ministre. Avis défavorable.

M. le président. La parole est 3 M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote.

M. Ronan Kerdraon. Cet amendement représentant un
enrichissement du texte et un progres, nous le voterons.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 14
rectifié bis.

(L amendement est adopté.)
M. le président. Je mets aux voix l'article 7, modifié.

(L article 7 est adopté.)

Article 8

(D Aprés Particle L. 5121-9-1 du méme code, sont insérés
des articles L. 5121-9-2 4 L. 5121-9-4 ainsi rédigés:

@ « Art. L.5121-9-2. — L’entreprise ou l'organisme
exploitant un médicament ou un produit de santé
communique immédiatement & 'Agence francaise de
sécurité des produits de santé tout arrét de commerciali-
sation, toute interdiction ou restriction imposée par
lautorité compétente de tout pays dans lequel le médica-
ment A usage humain est mis sur le marché et toute autre
information nouvelle de nature & influencer I'évaluation
des bénéfices et des risques du médicament a usage
humain ou du produit concerné. Le cas échéant,
I'’Agence frangaise de sécurité des produits de santé
diligente immédiatement une réévaluation du rapport
entre les bénéfices et les risques de ce médicament ainsi
que de tous les produits présentant le méme mécanisme
d’action ou une structure chimique analogue.

©) « Are. L. 5121-9-3. — L’Agence frangaise de sécurité
des produits de santé peut a tout moment demander au
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché de trans-
mettre des données démontrant que ce rapport reste
favorable.

@ « Art. L. 5121-9-4. — (Supprimé)

M. le président. L'amendement n° 59, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Bruguiére et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et
MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé:

I. - Alinéa 2, premitre phrase

Supprimer les mots:

tout arrét de commercialisation,
II. — Alinéa 3

Aprés la référence:

« Art. L.5121-9-3. —

insérer les mots:

Afin de pouvoir évaluer en continu le rapport entre les
bénéfices et les risques liés au médicament tel que défini
au premier alinéa de larticle L. 5121-9,

III. - Alinéa 4
Rétablir cet alinéa dans la rédaction suivante:

« Art. L. 5121-9-4. — Le titulaire de l'autorisation de
mise sur le marché qui arréte la commercialisation d’un
médicament dans un autre Etat que la France alors que ce
produit reste commercialisé en France doit en informer
immédiatement I’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé et lui communiquer
le motif de cet arrét de commercialisation. »

La parole est & M. Jean-Louis Lorrain.

\

M. Jean-Louis Lorrain. Cet amendement vise a assurer la
transposition de la directive 2010/84/UE relative 4 la pharma-
covigilance. L’évaluation en continu du rapport bénéfices-
risques ne peut étre dissociée de la demande d’informations
sur les risques adressée au titulaire de PAMM.

Par ailleurs, nous proposons de rétablir la rédaction de
l’alinéa 4 de larticle 8 qui avait été adoptée par I'’Assemblée
nationale, tendant 2 obliger le titulaire de TAMM 2 informer
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé de l'arrét de commercialisation du médicament dans
un autre Ertat que la France.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. L'avis est défavorable, car
cet amendement n’améliore en rien la rédaction proposée
pour larticle 8. Au contraire, il enfonce des portes ouvertes,
sagissant notamment de larticle L. 5121-9-3 du code de la
santé publique.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Je ne suis pas du tout d’accord
avec M. le rapporteur!

Si cet amendement n’est pas adopté, rien ne garantira qu’il
y aura un « aprés Mediator » et que ce qui s’est passé ne se
reproduira pas.

Lorsque Servier a retiré le Mediator du marché en Espagne
et en ltalie, les autorités sanitaires francaises n’en ont pas été
informées dans des conditions satisfaisantes: il a été prétendu
que ce retrait avait été décidé pour des raisons commer-
ciales...

M. le président. La parole est & M. Jean-Louis Lorrain, pour
explication de vote.

M. Jean-Louis Lorrain. Je comprends trés bien que I'on
puisse ne pas étre d’accord sur certaines dispositions, mais
la légereté avec laquelle vous traitez ce sujet, monsieur le
rapporteur, me parait gravissime! Je me permets d’insister
pour que cet amendement soit adopté.

M. le président. La parole est & M. Jean-Marie Vanleren-
berghe, pour explication de vote.
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M. Jean-Marie Vanlerenberghe. Je ne comprends pas du
tout, moi non plus, la position de M. le rapporteur sur cet
amendement, qui reprend une préconisation figurant dans le
rapport de la mission commune d’information sur le

Mediator!

Nous nous sommes rendus & Londres pour débattre de ce
point essentiel avec I'Agence européenne des médicaments.
Nous souhaitons d’ailleurs que ce soit elle qui diffuse I'infor-
mation sur les retraits de médicaments dans les différents pays.

Je ne comprends donc absolument pas 'opposition de la
commission 2 un amendement qui me parait étre de bon
sens !

M. le président. La parole est 4 M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Je rappelle les termes de la
rédaction adoptée par la commission pour larticle L. 5121-9-
2 du code de la santé publique:

« Lentreprise ou 'organisme exploitant un médicament ou
un produit de sant¢ communique immédiatement & 'Agence
francaise de sécurité des produits de santé tout arréc de
commercialisation, toute interdiction ou restriction imposée
par autorité compétente de tout pays dans lequel le médica-
ment 2 usage humain est mis sur le marché et toute autre
information nouvelle de nature 2 influencer Iévaluation des
bénéfices et des risques du médicament a usage humain ou du
produit concerné. Le cas échéant, 'Agence francaise de
sécurité des produits de santé diligente immédiatement une
réévaluation du rapport entre les bénéfices et les risques de ce
médicament ainsi que de tous les produits présentant le méme
mécanisme d’action ou une structure chimique analogue. »

Cette rédaction satisfait 'amendement.
M. le président. La parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. Monsieur le rapporteur, dans
cette rédaction, il manque le motif! Cest pourquoi il faut la
compléter en adoptant 'amendement n° 59.

M. le président. La parole est & Mme la présidente de la
commission.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. La rédaction dont M. le rapporteur vient de donner
lecture vise tout motif. La commission estime qu’elle satisfait
complétement 'amendement, c’est pourquoi M. le rapporteur
a indiqué que celui-ci enfongait des portes ouvertes. L'amen-
dement nous semble superfétatoire.

M. le président. La parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. Madame la présidente de la
commission, jaffirme, quant & moi, que cet amendement est
utile, car il apporte une précision supplémentaire: rien de
plus, rien de moins. Il ne retranche rien au texte, il le
complete.

La rédaction de larticle 8 issue des travaux de la commis-
sion prévoit une réévaluation du rapport entre les bénéfices et
les risques du médicament ou du produit concerné. Cela est
trés bien, mais 'expérience nous a appris qu’il importait
d’avoir communication du motif pour lequel le médicament
a été retiré du marché dans un autre Etat! Si cest pour des
raisons commerciales, comme l'avait prétendu Servier a
propos du retrait du Mediator en Italie et en Espagne, cela
vaut la peine de le savoir!

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 59.
(L amendement est adopté.)

M. le président. Je mets aux voix ['article 8, modifié.

(L article 8 est adopté.)

Article 9 (Non modifié)

©O) I. — Le troisiéme alinéa de larticle L.5124-11 du
méme code est complété par les mots: « ou dont l'auto-
risation de mise sur le marché n’a pas été renouvelée pour

les mémes raisons ».

II. — A la premiére phrase du deuxi¢me alinéa de
larticle L.5124-13 du méme code, apres la référence :
« L.5121-8 », est insérée la référence: « et a larticle
L.5121-9-1 ». — (Adapté.)

Article 9 bis

@
@

Apres le premier alinéa de l'article L. 162-17 du code

de la sécurité sociale, il est inséré un alinéa ainsi rédigé:

« La demande d’inscription d’'un médicament sur cette
liste est subordonnée a la réalisation d’essais cliniques
contre comparateurs actifs, lorsqu’il en existe. »

M. le président. Je suis saisi de trois amendements faisant
l'objet d'une discussion commune.

L'amendement n° 33 rectifié, présenté par M. Barbier,
Mme Escoffier, MM. Mézard et Collin, Mme Laborde et
MM. Alfonsi, Plancade et Tropeano, est ainsi libellé :

Alinéa 2

Apres le mot:

contre

rédiger ainsi la fin de cet alinéa:

des stratégies thérapeutiques lorsqu’elles sont pratiquées
depuis au moins trois ans pour la ou les mémes patho-
logies.

La parole est & M. Gilbert Barbier.

M. Gilbert Barbier. Il sagit d’'un amendement de bon sens!
En effet, les stratégies thérapeutiques trop récentes, qui n’ont
pas fait leurs preuves dans le temps, risquent de poser
probléme. Il me parait donc souhaitable de prévoir qu’elles
devront avoir été pratiquées depuis au moins trois ans, afin
que leur efficacité et leur innocuité puissent étre établies. Les
dangers de certains médicaments, tels le Distilbéne ou le
Mediator, qui semblaient d’abord intéressants sur le plan
thérapeutique, ne sont apparus qu’au fil des années.

M. le président. L'amendement n° 44, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-

mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et

MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé :
Alinéa 2
Apres le mot:
contre
rédiger ainsi la fin de cet alinéa :

des stratégies thérapeutiques lorsqu’elles existent, dans
des conditions et des limites définies par décret en
Conseil d’Etat

La parole est & M. Jean-Louis Lorrain.
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M. Jean-Louis Lorrain. L’article 9 &is subordonne la
demande d’inscription d’'un médicament sur la liste des
produits remboursables en médecine de ville 4 la réalisation
d’études comparatives, mais uniquement avec d’autres
médicaments.

Or la prise en charge thérapeutique d’une pathologie n’est
pas exclusivement médicamenteuse; elle peut reposer sur
l'utilisation d’un dispositif médical, sur la réalisation d’actes
paracliniques, par exemple de kinésithérapie.

Aussi est-il nécessaire de prendre en compte toutes les
stratégies thérapeutiques alternatives au médicament pour
mener une évaluation comparative de celui-ci. Il convient
de ne pas limiter cette démarche aux seuls comparateurs
actifs, lorsqu’il en existe.

Le Gouvernement a engagé des démarches, a I'échelon
européen, visant a ce que des études comparatives soient
exigées des le stade de TAMM. Dans lattente de I'aboutisse-
ment de ces démarches, il a souhaité que ces études soient
requises lors de I'admission au remboursement, cette procé-
dure relevant des seuls Etats membres de I'Union européenne.

Toutefois, l'article 9 4is introduit un automatisme qui ne
tient pas compte de cas, exceptionnels, dans lesquels un
laboratoire ne peut légitimement pas présenter d’études
comparatives.

Par exemple, quand un médicament innovant arrive sur le
marché peu de temps aprés son comparateur, il n’est matériel-
lement pas possible de prévoir un développement comparatif.

Afin d’éviter que cette disposition, congue comme protec-
trice des patients, ne se retourne contre ces derniers, du fait de
lautomaticité de sa mise en ceuvre, en empéchant la prise en
charge de produits indispensables, il est proposé d’en définir
plus précisément les conditions d’application par décret en

Conseil d’Frat.

M. le président. L'amendement n® 70, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé:

Alinéa 2

Apres les mots:

contre comparateurs actifs
insérer les mots:

présentant le meilleur niveau de service médical rendu

La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet.

Mme Isabelle Pasquet. L’article 9 bis, qui résulte de I'adop-
tion d'un amendement par I’Assemblée nationale, constitue
I'une des véritables avancées de ce projet de loi.

Il est d’autant plus important que le droit communautaire
nous interdit d’agir sur les conditions de délivrance des autori-
sations de mise sur le marché par I'Agence européenne des
médicaments, alors que notre agence nationale ne délivre plus
qu’une tres faible partie des AMM.

Or, si nous ne pouvons agir au stade de la délivrance
des AMM 2 l'échelon européen, il nous reste la possibilité
‘intervenir au moment de la demande de remboursement
d
par la sécurité sociale.

Pour la premiere fois, I'inscription d’un médicament sur la
liste des médicaments remboursables par la sécurité sociale
sera subordonnée & la réalisation d’essais cliniques contre
comparateurs actifs.

Sur linitiative de M. le rapporteur, la commission des
affaires sociales a adopté un amendement rédactionnel
visant a clarifier la procédure. Nous avons donc voté en
faveur de cet article, dont le contenu est similaire 4 celui de
Iamendement que notre collégue Francois Autain déposait
depuis 2005 lors de I'examen de chaque projet de loi de

financement de la sécurité sociale.

Toutefois, nous souhaitons compléter sa rédaction actuelle,
en apportant une précision qui permettra a 'autorité sanitaire
de disposer d’une base légale et d’éviter que des situations
floues ne donnent I'occasion aux laboratoires de contourner
Pesprit de la loi.

Cette précision concerne la nature des comparateurs. Il est
acquis que ceux-ci doivent étre actifs, cest-a-dire que sont
exclus de fait les essais comparatifs réalisés contre des placebos,
comme cela est d’ailleurs actuellement le cas. En clair, il s’agit
d’éviter que les comparateurs soient des médicaments ne
présentant aucun effet thérapeutique.

Les membres du groupe CRC sont convaincus qu’il faut
renforcer cette logique, en prévoyant que le comparateur actif
utilisé pour réaliser 'étude doit étre celui qui présente le
meilleur service médical rendu ou la meilleure amélioration
du service médical. Les laboratoires ne doivent pas pouvoir
choisir les comparateurs, car on risque alors de les voir opter
systématiquement pour ceux qui présentent le service médical
rendu le plus faible.

Vous laurez compris, par cet amendement, nous voulons
garantir que, a 'avenir, seuls les médicaments représentant un
progres thérapeutique par rapport a la pharmacopée existante
pourront bénéficier d’'un remboursement par la sécurité
sociale.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau. La commission a émis un avis défavo-
rable sur 'amendement n°® 33 rectifié.

Elle est également défavorable & 'amendement n° 44, car les
textes imposent d’ores et déja & la commission de la transpa-
rence de tenir compte de ['existence de thérapies non médica-
menteuses.

Il Sagit dexiger d’'un médicament, chaque fois que Cest
possible, qu’il soit « un petit peu mieux que rien », pour
reprendre les termes de M. le ministre, et donc de ne pas
sen tenir A des essais comparatifs contre placebo.

Sur I'amendement n° 70, la commission a émis un avis
défavorable, car elle craint que son adoption ne soit source
de complications. En effet, qui déterminera les comparateurs
présentant le meilleur niveau de service médical rendu? Cela
étant, si M. le ministre pouvait éclairer ce point, la commis-
sion pourrait envisager de revoir sa position.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement est défavo-
rable & 'amendement n° 33 rectifié, trop restrictif, et favorable
4 amendement n°® 44.



SENAT - SEANCE DU 26 OCTOBRE 2011

7021

L’avis est défavorable sur 'amendement n°® 70. En effet, son
adoption poserait probléme en ce qui concerne les maladies
orphelines, car il n’existe pas de comparateurs pour les
médicaments contre ces maladies. Par conséquent, les
patients subiraient une perte de chances.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement
n° 33 rectifié.

(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 44.

(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet, pour
explication de vote sur I'amendement n° 70.

Mme Isabelle Pasquet. Je comprends argument de M. le
rapporteur selon lequel il convient de ne pas compliquer
Papplication de la loi.

En revanche, le probléme soulevé par M. le ministre a
propos des maladies orphelines se pose déja avec la rédaction
actuelle du texte.

Par cet amendement, nous voulons simplement inscrire
dans la loi qu'un nouveau médicament ne pourra étre mis
sur le marché qu'a condition d’étre au moins aussi efficace que
le meilleur des médicaments existants.

M. le président. La parole est & Mme Catherine Génisson,
pour explication de vote.

Mme Catherine Génisson. L’amendement de nos collegues

pourrait étre accepté, & condition de ne pas supprimer les
mots: « lorsqu’il en existe ».

M. le président. Madame Pasquet, acceptez-vous de rectifier
votre amendement dans le sens suggéré par Mme Génisson ?

Mme Isabelle Pasquet. Oui, monsieur le président.

M. le président. Je suis donc saisi d'un amendement n° 70
rectifié, présenté par Mmes Pasquet, Cohen et David,
MM. Watrin, Fischer et les membres du groupe communiste
républicain et citoyen, est ainsi libellé:

Alinéa 2
Apres les mots:
contre comparateurs actifs

insérer les mots:

présentant le meilleur niveau de service médical rendu,
lorsqu'il en existe.

Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La commission demeure
défavorable a4 cet amendement, la rédaction actuelle de
Particle lui paraissant plus satisfaisante.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Sagesse... (Sourires.)

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 70
rectifié.

(L amendement est adopté.)

M. le président. La parole est & M. Ronan Kerdraon, pour
explication de vote sur l'article 9 bis.

M. Ronan Kerdraon. Cet article marque un progtes évident,
car il conditionne 'acceptation de la demande de rembourse-
ment du médicament par la sécurité sociale a la réalisation
d’essais cliniques contre comparateurs actifs, lorsqu’il en
existe.

Les exigences opposables aux demandeurs d’'une AMM
relévent de la compétence communautaire, ce qui laisse a
Pindustriel la possibilité de se dérober a la réalisation
d’essais cliniques contre comparateurs. Cependant, les
autorités nationales sont seules compétentes pour définir les
éléments d’information que doivent comporter les dossiers de
demande de prise en charge ou de remboursement par I'assu-
rance maladie. Or, sans remboursement par la sécurité sociale,
la plupart des médicaments ne résistent pas sur le marché.

De fait, I'un des aspects les plus révoltants du drame du
Mediator tenait au remboursement de ce médicament a 65 %
par la sécurité sociale, jusqu’a son retrait du marché en 2009.

En raison de sa souplesse en mati¢re d’acceptation de
demandes de remboursement par la sécurité sociale de
médicaments ayant fait l'objet d’essais cliniques contre
placebo, le texte du Gouvernement favorisait la mise en
ceuvre, par certains laboratoires, d’une stratégie de contour-
nement des médicaments génériques par le développement
d’isomeéres —c’est-a-dire de molécules possédant la méme
formule brute que les produits originaux, mais dont la
matrice est différente —, de nouveaux dosages ou encore de
nouvelles formulations.

La comparaison contre placebo avait ainsi contribué, ces
dernieres années, a I'émergence du principe de « non-infério-
rité », la recherche du « mieux » ayant été remplacée par celle
du « moyen ». Il est ainsi estimé que 37 % des médicaments
mis sur le marché auraient un effet mesurable supérieur a celui
d’un placebo, certes, mais égal ou inférieur & celui des traite-
ments déja existants, et seraient donc sans intérét.

La comparaison contre médicaments existants est, par
ailleurs, une méthode déja utilisée dans certains cas, mais
encore trop rarement: la rendre presque systématique par le
biais de cet article est donc assez simple. Ainsi, entre 1999
et 2005, sur 122 médicaments contenant une nouvelle
substance ayant été autorisés en Europe, 58 seulement, soit
48 % d’entre eux, ont été comparés & d’autres médicaments

dans le cadre de la demande d’AMM.

Les essais contre comparateurs actifs se sont étendus,
jusqu’a représenter aujourd’hui 60 % des essais, et
beaucoup plus encore en cancérologie, en hématologie et en
cardiologie. Il semble que l'industrie procede & des essais
contre placebo principalement pour des molécules dont elle
sait I'efficacité limitée.

Conditionner le remboursement des médicaments par
lassurance maladie & la réalisation d’essais cliniques contre
comparateurs actifs est donc nécessaire et, finalement, relati-
vement peu contraignant pour les industries pharmaceuti-
ques, qui cherchaient déja 4 mesurer le progres
thérapeutique apporté par leurs médicaments.

Larticle 9 bis permettra donc un progres de la sécurité
sanitaire et des conditions d’évaluation de I'amélioration du
service médical rendu. Il peut également contribuer
convaincre 'Union européenne de la nécessité d’'imposer la
réalisation d’essais comparatifs.

M. le président. Je mets aux voix l'article 9 bis, modifié.

(L article 9 bis est adopté.)

Article additionnel apres l'article 9 bis

M. le président. L'amendement n° 65, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Bruguitre et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
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M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et

MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé :
Apres larticle 9 bis
Insérer un article additionnel ainsi rédigé:

L’avant-dernier alinéa de Iarticle L. 161-37 du code de
la sécurité sociale est complété par une phrase ainsi
rédigée::

« Les commissions spécialisées mentionnées a larticle
L.161-41 précité, autres que celles créées par la Haute
Autorité de santé, remettent chaque année au Parlement
un rapport d’activité mentionnant notamment les
modalités et principes selon lesquels elles mettent en
ccuvre les criteres d’évaluation des produits de santé en
vue de leur prise en charge par 'assurance maladie. »

La parole est 2 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Préalablement i leur admission au
remboursement par 'assurance maladie, les produits de santé
— médicaments et dispositifs médicaux — font 'objet d’'une
évaluation scientifique conduite par les commissions spéciali-
sées de la Haute Autorité de santé, notamment la commission
de la transparence et la commission nationale d’évaluation des
dispositifs médicaux et des technologies de santé.

Les criteres d’évaluation sont encadrés par des textes juridi-
ques, mais chaque commission se forge néanmoins une
« doctrine » concernant linterprétation et les modalités
d’application de ces critéres.

Cette doctrine est un élément essentiel de la politique de
santé publique et de prise en charge par 'assurance maladie du
remboursement des produits de santé. La rendre publique et
Pexpliciter conduira les industriels du secteur a anticiper
’évaluation de leurs produits et & se conformer, dés le
développement de ceux-ci, aux exigences requises en France

pour qu'ils soient pris en charge par la collectivité.

Dans un souci de transparence et de prévisibilité des
principes d’évaluation pour 'ensemble des acteurs, il est
proposé que I'exposé de cette doctrine soit 'une des compo-
santes des rapports d’activité que les commissions spécialisées
remettront chaque année au Parlement, comme le fait déja

le CEPS.
M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La commission s’en remet a
la sagesse du Sénat.

Cet amendement n’est pas dépourvu d'intérét, mais il me
semble que les rapports d’activité demandés aux commissions
spécialisées devraient plutét figurer dans le rapport annuel de
la Haute Autorité de santé.

Par ailleurs, les criteres d’évaluation utilisés par les commis-
sions sont définis par la loi et le reglement.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. L'avis est favorable.

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 65.
(L amendement est adopté.)

M. le président. En conséquence, un article additionnel
ainsi rédigé est inséré dans le projet de loi, apres l'article 9 bis.

@

© ®

ONNS

Chapitre 11

LA PRESCRIPTION

Article 10 (Non modifié)

Larticle L.5121-1 du code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° Au 1°, apres le mot: « déterminé », sont insérés les
mots: « en raison de I'absence de spécialité pharmaceu-
tique disponible disposant d’une autorisation de mise sur
le marché, de 'une des autorisations mentionnées aux
articles L.5121-9-1 et L.5121-12, d’une autorisation
d’importation paralléle ou d’une autorisation d’importa-
tion délivrée a un établissement pharmaceutique dans le
cadre d’une rupture de stock d’un médicament, »;

2° A la premiére phrase du 2°, aprés le mot:
« adaptée », sont insérés les mots: « disposant d’une
autorisation de mise sur le marché, de 'une des autorisa-
tions mentionnées aux articles L. 5121-9-1 et L. 5121-12,
d’une autorisation d’importation parallele ou d’une
autorisation d’importation délivrée a un établissement
pharmaceutique dans le cadre d’une rupture de stock
d’un médicament, ». — (Adopté,)

Article 10 bis (Non modifié)

I. — Aprés le mot: « exécution », la fin du second
alinéa de larticle L.5125-1-1 du code de la santé
publique est ainsi rédigée : « par une officine de pharmacie
des préparations autres que celles mentionnées au premier
alinéa, pouvant présenter un risque pour la santé et dont
la liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé,
est soumise & une autorisation du directeur général de
agence régionale de santé. »

II. — Apres le méme article L. 5125-1-1, il est inséré
un article L. 5125-1-1-1 ainsi rédigé:

«Art. L. 5125-1-1-1. — Le directeur général de 'agence
régionale de santé suspend ou interdit I'exécution des
préparations, autres que celles visées a larticle
L.5125-1-1, lorsque lofficine ne respecte pas les
bonnes pratiques de préparation ou réalise les préparations
dans des conditions dangereuses pour la santé publique.

« Le directeur général de I'agence régionale de santé
suspend ou retire 'autorisation d’exercice de lactivieé de
sous-traitance visée a larticle L.5125-1 ou celle visée a
larticle L. 5125-1-1 lorsque l'officine ne respecte plus les
bonnes pratiques de préparation ou réalise les préparations
dans des conditions dangereuses pour la santé publique.

« Sauf en cas d'urgence, le pharmacien d’officine
concerné est mis 3 méme de présenter ses observations
avant lintervention des mesures prévues au présent

article. » — (Adopté,)
Article 11

I. — Apres larticle L. 5121-12 du méme code, il est
inséré un article L. 5121-12-1 ainsi rédigé:

« Art. L.5121-12-1. — 1. — Une spécialité pharma-
ceutique peut faire 'objet d’une prescription non
conforme a son autorisation de mise sur le marché en
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Iabsence d’alternative médicamenteuse appropriée dispo-
sant d’une autorisation de mise sur le marché ou d’une
autorisation temporaire d’utilisation, sous réserve:

« 1° Que l'indication ou les conditions d’utilisation
considérées aient fait I'objet d’une recommandation
temporaire d’utilisation établie par I'’Agence francaise de
sécurité des produits de santé, cette recommandation ne
pouvant excéder trois ans;

« 2° Ou que le prescripteur juge indispensable, au
regard des données acquises de la science, le recours a
cette spécialité pour améliorer ou stabiliser I'état clinique
du patient.

. . . L

« I bis. — Les recommandations temporaires d utilisa-
tion mentionnées au | sont mises a disposition des
prescripteurs.

« 1 ter. — (Supprimé)

SIS

«II. — Le prescripteur initial informe le patient que la
prescription de la spécialité pharmaceutique n’est pas
conforme 2 son autorisation de mise sur le marché, de
Pabsence d’alternative médicamenteuse appropriée, des
risques encourus et des contraintes et des bénéfices
susceptibles d’étre apportés par le médicament et porte
sur 'ordonnance la mention : “Prescription hors autorisa-
tion de mise sur le marché”.

S

« 1l informe le patient sur les conditions de prise en
charge, par I'assurance maladie, de la spécialité pharma-
ceutique prescrite.

« Il motive sa prescription dans le dossier médical du
patient.

® ©

« III. — Les recommandations temporaires d’utilisa-
tion mentionnées au I sont établies apres information du
titulaire de Pautorisation de mise sur le marché.

®

« Ces recommandations sont assorties d’un recueil des
informations concernant I'efficacité, les effets indésirables
et les conditions réelles d’utilisation de la spécialité par le
titulaire de I'autorisation de mise sur le marché ou I'entre-
prise qui exploite, dans des conditions précisées par une
convention conclue avec I'agence. La convention peut
comporter I'engagement, par le titulaire de 'autorisation,
de déposer dans un délai déterminé une demande de
modification de cette autorisation. »

II. — Larticle L. 162-4 du code de la sécurité sociale
est complété par un alinéa ainsi rédigé:

« Pour les spécialités pharmaceutiques mentionnées
au 1°, linscription de la mention: “Prescription hors
autorisation de mise sur le marché” prévue a larticle
L.5121-12-1 du code de la santé publique dispense de

signaler leur caractére non remboursable. »

M. le président. L'amendement n° 66 rectifié, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et
MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé :

Apres l'alinéa 10
Insérer un alinéa ainsi rédigé:

« Les recommandations temporaires d’utilisation sont
élaborées dans des conditions fixées par décret en Conseil
d’Etat. Concernant les maladies rares, 'agence visée a

larticle L.5311-1 élabore les recommandations tempo-
raires d’utilisation en s’appuyant notamment sur les
travaux des professionnels de santé prenant en charge
ces pathologies, et, le cas échéant, les résultats des essais
thérapeutiques et les protocoles nationaux de diagnostics
et de soins.

La parole est & M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Il convient de préciser que les
modalités d’établissement des recommandations temporaires
d’utilisation seront fixées par décret en Conseil d’Etat, lequel
devra prendre en considération les spécificités des maladies
rares, notamment en prévoyant implication des centres de
référence compétents.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Cet amendement ayant été
rectifié comme demandé par la commission, lavis est
favorable.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement est
favorable A ce trés bon amendement!

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 66
rectifié.

(L amendement est adopté.)
M. le président. Je mets aux voix l'article 11, modifié.

(L article 11 est adopré.)

Article 12 (Non modifié)
@ Apres larticle L.5121-1-1 du code de la santé
publique, sont insérés des articles L.5121-1-2 et
L.5121-1-3 ainsi rédigés:

« Art. L. 5121-1-2. — La prescription d’une spécialité
pharmaceutique mentionne ses principes actifs, désignés
par leur dénomination commune internationale recom-
mandée par 'Organisation mondiale de la santé.

«Art. L. 5121-1-3. — Tout titulaire d'une autorisation
de mise sur le marché d’'un médicament ou tout exploi-
tant de ce médicament est tenu, dans un délai d’'une
année 4 compter de la promulgation de la loi n°
du ... relative au renforcement de la sécurité sanitaire
du médicament et des produits de santé, de mettre 2 la
disposition du public sur son site internet la désignation
des principes actifs de ce médicament selon leur dénomi-
nation commune internationale recommandée par
I'Organisation mondiale de la santé ou, a défaut, leur
dénomination dans la pharmacopée européenne ou
francaise. »

M. le président. L'amendement n° 42, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et

MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé:
Alinéa 2

Compléter cet alinéa par les mots et les phrases:
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ou, 2 défaut, leur dénomination dans la pharmacopée
européenne ou francaise. En I'absence de telles dénomi-
nations, elle mentionne leur dénomination commune
usuelle. Elle peut également mentionner la dénomination
de fantaisie de la spécialité.

La parole est 2 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Cet amendement prévoit 'obliga-
tion, pour le prescripteur, de mentionner sur 'ordonnance,
lorsque la spécialité ne dispose pas d’une dénomination
commune internationale, la dénomination dans la pharma-
copée européenne ou frangaise ou la dénomination commune
usuelle.

Il s’agit de s’assurer que les principes actifs que comporte la
spécialité soient précisés sur I'ordonnance. Prévoir cette
obligation s'impose du fait que toutes les spécialités pharma-
ceutiques ne disposent pas d’'une DCI.

Cet amendement vise également a rétablir la possibilité,
pour le prescripteur, de mentionner la dénomination dite
« de fantaisie » de la spécialité sur l'ordonnance, ce qui peut
faciliter la lecture de celle-ci par le patient.

M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. L'avis est défavorable.

Nous ne voulons plus que, dans les prescriptions, figure le
nom commercial des médicaments, ce qui ne manquera pas
d’étre le cas si la possibilité en reste ouverte. Nous pensons
que le principe doit étre clair: la DCI suffit dans la grande
majorité des cas.

Le dialogue entre le patient, son médecin et son pharmacien
permettra de lever toute ambiguité; il sera méme l'occasion
d’expliquer qu’'un médicament contient des substances actives
et n’est pas un produit comme un autre. Une telle explication
devrait d’ailleurs déja étre donnée, monsieur le ministre, a
propos des génériques; cela permettrait d’accroitre leur
prescription, alors que la France figure, a cet égard, parmi
les derniers de la classe...

M. Xavier Bertrand, ministre. Nous allons faire baisser leur
prix!

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. L’avis est favorable.

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n°® 42.
(L amendement n'est pas adopté.)

M. le président. Je mets aux voix ['article 12.

(L article 12 est adopté.)

Article additionnel apres I'article 12

M. le président. L'amendement n® 10, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé :

Apres larticle 12
Insérer un article additionnel ainsi rédigé :

Au troisiéme alinéa de I'article L. 5125-23 du code de
la santé publique, aprés le mot: « prescription », sont
insérés les mots : « sous forme exclusivement manuscrite ».

La parole est 8 Mme Laurence Cohen.

Mme Laurence Cohen. Il s’agit, avec cet amendement, de
compléter le troisitme alinéa de larticle L. 5125-23 du code
de la santé publique en insérant les mots: « sous forme
exclusivement manuscrite ».

Cet article pose le principe de 'automaticité de la prescrip-
tion et de la délivrance des médicaments sous une forme
générique, le pharmacien n’étant autorisé a délivrer un
générique qu’a la condition que le médecin prescripteur
n’en ait pas expressément exclu la possibilité.

Or, dans les faits, il est courant que les médecins portent
mécaniquement sur leurs ordonnances, au moyen soit d’un
tampon, soit d’'un insert informatique, la mention « non
substituable », empéchant ainsi le pharmacien de procéder a
la délivrance d’un médicament générique.

Si nous comprenons aisément que, dans certains cas, les
patients puissent étre attachés 4 un traitement particulier,
notamment parce qu’ils ont pris I'habitude d’un mode spéci-
fique d’administration, il nous semble que la non-substitution
d’un générique doit rester lexception. Or tel ne semble pas
étre le cas, d’apres 'enquéte menée par 'Union des syndicats
de pharmaciens d’officine, 'USPO, aupres de 3 800 pharma-
ciens: 85 % d’entre eux ont déclaré que la mention « non
substituable » apparaissait de plus en plus souvent sur les
prescriptions.

Plus intéressante encore est la déclaration faite, lors des
rencontres annuelles de 'USPO, qui se sont tenues le
5 octobre dernier, monsieur le ministre, en votre présence,
par le président de cette organisation, M. Gilles Bonnefond : il
a indiqué que la mise en ceuvre de la convention pharmacie
était ralentie « par des manceuvres industrielles, par une visite
médicale agressive contre les génériques. Entre les tampons
fournis et les logiciels paramétrés non substituables, certaines
ordonnances deviennent des caricatures. Ce n’est pas raison-
nable. »

Nous partageons ce constat et considérons qu’il est néces-
saire d’élaborer des mécanismes propres a répondre a un
mouvement qui semble organisé par I'industrie, dont les
intéréts sont de toute évidence contraires 4 ceux de 'assurance
maladie. Tel est 'objet de cet amendement.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Cet amendement s’¢loigne
un peu du texte, mais il souléve une vraie question. La
commission émet donc un avis de sagesse.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. 1 avis est favorable.

M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 10.

(L amendement est adopté.)

M. le président. En conséquence, un article additionnel
ainsi rédigé est inséré dans le projet de loi, apres l'article 12.

Article 13

®
@

Apres larticle L.162-17-4 du code de la sécurité
sociale, il est inséré un article L. 162-17-4-1 ainsi rédigé:

« Art. L. 162-17-4-1. — 1. — Les conventions
mentionnées a larticle L.162-17-4 peuvent comporter
Pengagement de lentreprise ou du groupe d’entreprises
de mettre en ceuvre des moyens tendant a limiter I'usage
constaté des médicaments en dehors des indications de
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leur autorisation de mise sur le marché lorsque cet usage
ne correspond pas a des recommandations des autorités
sanitaires compétentes.

® « Ces moyens consistent notamment en des actions
d’information spécifiques mises en ceuvre par I'entreprise
ou le groupe d’entreprises en direction des prescripteurs.

@  «IL —En cas de manquement d’une entreprise 4 un
engagement souscrit en application du I, le Comité
économique des produits de santé prononce, aprés que
Pentreprise a été mise en mesure de présenter ses obser-
vations, une baisse de prix a l'encontre des produits de
cette entreprise. Cette baisse de prix est reconductible
chaque année, dans les mémes conditions, en cas de
persistance du manquement.

®) « Le montant de la baisse de prix est fixé en fonction
de l'importance du manquement.

® « Le recours présenté contre la décision pronongant
cette pénalité est un recours de pleine juridiction.

@) « Les régles et délais de procédure ainsi que les modes
de calcul de la baisse de prix sont définis par décret en
Conseil d'Etat. »

M. le président. L'amendement n° 49, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et
MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé:

Alinéas 4 4 7:
Rédiger ainsi ces alinéas:

« II. — En cas de manquement d’une entreprise ou
d’un groupe d’entreprises & un engagement sousctit en
application du I, le Comité économique des produits de
santé peut prononcer, aprés qu'ils ont été mis en mesure
de présenter leurs observations, une pénalité financiere a
Pencontre de cette entreprise ou de ce groupe d’entre-
prises. La pénalité est reconductible chaque année, dans
les mémes conditions, en cas de persistance du manque-
ment.

« Le montant de cette pénalité ne peut étre supérieur
2 10 % du chiffre d’affaires hors taxes réalisé en France
par Pentreprise ou le groupe d’entreprises au titre du ou
des médicaments objets de I'engagement souscrit durant
les douze mois précédant la constatation du manque-
ment. Le montant de la pénalité est fixé en fonction de
la gravi¢ du manquement.

« La pénalité est recouvrée par les organismes
mentionnés a larticle L. 213-1 désignés par le directeur
de 'Agence centrale des organismes de sécurité sociale.
Son produit est affecté aux régimes obligatoires de base
d’assurance maladie selon les modalités prévues a article
L.162-37. Le recours présenté contre la décision pronon-
cant cette pénalité est un recours de pleine juridiction.

« Les regles et délais de procédure ainsi que les modes
de calcul de la pénalité financiere sont définis par décret
en Conseil d’Erat. »

La parole est & M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. L’article 13 prévoit les conditions de
respect des obligations fixées dans les conventions relatives a
l'usage hors autorisation d’'un médicament.

Le texte de la commission prévoit que les sanctions finan-
citres prononcées par le CEPS doivent prendre la forme de
baisses de prix, et non de pénalités.

L’incidence financiére serait identique pour les laboratoires,
mais de telles « baisses de prix-sanctions » nuiraient a la
lisibilit¢ des prix pour les patients et les prescripteurs: en
effet, les prix seraient amenés a fluctuer au gré des sanctions
prises par le CEPS a I'égard des laboratoires. Elles pourraient
méme se révéler contre-productives, en faisant apparaitre les
médicaments concernés comme moins coliteux pour la collec-
tivité. ..

M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Je ne vois pas pourquoi les
malades s’inquiéteraient d’une baisse de prix... La forme de
sanction que nous avons prévue aura au contraire un effet
positif direct pour les patients et les prescripteurs.

La commission est défavorable 4 cet amendement.
M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?
M. Xavier Bertrand, ministre. L avis est favorable.

M. le président. La parole est &4 M. Dominique Watrin, pour
explication de vote.

M. Dominique Watrin. Le groupe CRC votera contre cet
amendement, non seulement parce qu'il vise & supprimer une
disposition introduite sur notre initiative par la commission
des affaires sociales, mais aussi parce que nous sommes en
désaccord sur le fond avec ses auteurs.

En effet, pour justifier le retour en arriére que constituerait
la réintroduction d’une sanction par « remise », ces derniers
soutiennent qu’une sanction prenant la forme d’une baisse des
prix nuirait a la lisibilité de ceux-ci. Or nous n’en sommes pas
convaincus. Surtout, nous sommes persuadés que cette
mesure profiterait aux patients, et ce a un double titre.

En premier lieu, d'un point de vue économique, la
« remise » constituant la sanction actuelle ne profite qua
ACOSS, alors que la sécurité sociale n’est pas le seul
acteur financier dans ce domaine, puisque les mutuelles et
les patients eux-mémes participent également au financement
des médicaments: les premicres en versant des rembourse-
ments complémentaires de ceux de la sécurité sociale, les
seconds en assumant la part non remboursée.

Des lors, si TACOSS a en quelque sorte indiment
remboursé certains médicaments en raison des agissements
fautifs d’'un laboratoire n’ayant pas respecté ses engagements
conventionnels avec le CEPS, il convient en toute logique de
considérer que les autres acteurs financiers ont eux aussi
exposé des dépenses indues.

Clest la raison pour laquelle nous avions proposé, en
commission, de substituer aux « remises » des baisses de
prix, qui profiteraient a la fois aux organismes complémen-
taires d’assurance maladie, 3 TACOSS et aux patients.

En second lieu, au contraire des « remises » actuelles, des
sanctions sous forme de baisses de prix permettront au grand
public d’étre informé du non-respect, par les exploitants, de
certains de leurs engagements conventionnels. Cela est
d’autant plus souhaitable que ceux-ci ne sont pas sans impor-
tance : il sagit de réduire 'usage hors autorisation du médica-
ment, de contrdler cet usage le cas échéant et de mener des
campagnes d’information tendant & limiter I'usage hors
recommandation du médicament.
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M. le président. La parole est 4 M. Jean-Louis Lorrain, pour
explication de vote.

M. Jean-Louis Lorrain. Il serait vraiment aberrant que les
sanctions prennent la forme de baisses de prix! Comment le
grand public fera-t-il la différence avec les baisses de prix
résultant de décisions ministérielles ou motivées par des consi-
dérations économiques, par exemple ?

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 49.
(L amendement est adopté.)
M. le président. Je mets aux voix l'article 13, modifié.

(L article 13 est adopté.)

Chapitre 111
LA DELIVRANCE DES MEDICAMENTS

Article 14

@ Apres larticle L.5121-14-1 du code de la santé
publique, il est inséré un article L. 5121-14-2 ainsi rédigé :

@ « Are. L.5121-14-2. — 1. — Sans préjudice des
décisions de modification, de suspension ou de retrait
d’autorisation de mise sur le marché, 'Agence francaise
de sécurité des produits de santé peut, dans l'intérét de la
santé publique, interdire la prescription et la délivrance
d’une spécialité pharmaceutique et la retirer du marché
dans des conditions déterminées par décret en Conseil
d’Etat et notamment pour 'un des motifs suivants:

« 1° La spécialité est nocive;

« 2° Le médicament ne permet pas d’obtenir de résul-
tats thérapeutiques ;

« 3° Le rapport entre les bénéfices et les risques n’est
pas favorable;

« 4° La spécialité n’a pas la composition qualitative et
quantitative déclarée;

Q@ @ O

« 5° Les controles sur la spécialité ou sur les compo-
sants et les produits intermédiaires de la fabrication n’ont
pas été effectués ou une autre exigence ou obligation
relative & Poctroi de l'autorisation de fabrication n’a pas
été respectée.

Q)

« II. — L’agence peut limiter linterdiction de
délivrance et le retrait du marché aux seuls lots de fabri-
cation le nécessitant.

©

« Pour une spécialité pharmaceutique dont la
délivrance a été interdite ou qui a été retirde du
marché, I'agence peut, dans des circonstances exception-
nelles et pour une période transitoire, autoriser la
délivrance de la spécialité & des patients qui sont déja
traités avec elle, dar}s des conditions déterminées par
décret en Conseil d’Etat.

« lII. — La décision prévue au I est rendue publique
sans délai aux frais du titulaire de I'autorisation de mise
sur le marché par tous moyens permettant une large
diffusion aupres du grand public et des professionnels
et érablissements de santé. Le refus de prendre cette
décision est également rendu public dans les mémes
conditions aux frais de 'agence. » — (Adopté,)

Article 14 bis

Pour des raisons de santé publique, le ministre chargé de la
santé, Agence francaise de sécurité des produits de santé et
I'Institut national de veille sanitaire peuvent accéder aux
données anonymes relatives aux médicaments qui sont héber-
gées dans le cadre du dossier pharmaceutique mentionné a
Particle L. 1111-23 du code de la santé publique.

M. le président. Je suis saisi de trois amendements faisant
l'objet d'une discussion commune.

L'amendement n° 67, présenté par M. Lorrain,
Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart, Brugui¢re et
Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré, M. Dériot,
Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles, Mme Giudicelli,
M. Gournac, Mmes Hummel et Kammermann,
MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et MM. Savary
et Villiers, est ainsi libellé:

Compléter cet article par deux paragraphes ainsi rédigés

... — Aprés la premiére phrase du deuxiéme alinéa de
larticle L. 1111-23 du code de la santé publique, il est
inséré une phrase ainsi rédigée:

« Dans les mémes conditions, les pharmaciens exercant
dans une pharmacie  usage intérieur peuvent consulter et
alimenter ce dossier. »

... — A titre expérimental et pour une durée de trois
ans a compter de la publication de la présente loi, les
médecins peuvent, dans certains établissements de santé
et dans le cadre de la prise en charge des patients,
consulter avec leur autorisation leur dossier pharmaceu-
tique.

Un décret pris apres avis de la Commission nationale
de l'informatique et des libertés et du Conseil national de
Pordre des pharmaciens fixe les conditions d’application
de cette expérimentation et notamment les modalités de
désignation des établissements objets de I'expérimenta-
tion.

La parole est & M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Le partage entre pharmaciens offici-
naux et pharmaciens hospitaliers des informations relatives
aux médicaments dispensés aux patients en ambulatoire
savere nécessaire pour favoriser la coordination, la qualité et
la continuité des soins, ainsi que la sécurité de la dispensation
des médicaments 4 ces patients, conformément 2 la finalité du
dossier pharmaceutique.

Le dossier médical personnalisé, le DMP, est l'outil privi-
légi¢ de la coordination des soins. Aussi est-il déja prévu, a
larticle L. 1111-23 du code de la santé publique, que les
informations figurant dans le dossier pharmaceutique alimen-
tent le DMP.

Nous proposons d’abord de permettre aux pharmaciens
exercant dans les pharmacies & usage intérieur des établisse-
ments de santé et des établissements médicosociaux de
consulter et d’alimenter librement le dossier pharmaceutique
des patients qui le souhaitent.

Par ailleurs, afin d’améliorer la continuité et la coordination
des soins pour les patients hospitalisés, notamment en vue de
diminuer le risque de iatrogénie médicamenteuse, il est
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proposé, a titre expérimental, de permettre aux médecins
prenant en charge ces patients de consulter leur dossier
pharmaceutique, avec leur consentement.

Cette expérimentation visera avant tout a évaluer, 2 un
horizon de six mois, 'usage que feront les médecins hospita-
liers, notamment les urgentistes et les anesthésistes, des
données figurant dans le dossier pharmaceutique, qui ont
vocation a étre intégrées au DMP.

Un décret définira les modalités de I'expérimentation en
réservant la faculeé de consultation du dossier pharmaceutique
aux médecins urgentistes, anesthésistes et gériatres. Par souci
de cohérence, l'expérimentation sera prioritairement mise en
place dans les régions ot le DMP a déja été institué.

M. le président. L'amendement n° 89, présenté par
Mme Archimbaud, M. Kerdraon, Mmes Klés et Génisson,
M. Le Menn et les membres du groupe Socialiste, Apparentés
et groupe Europe Ecologie Les Verts rattaché, est ainsi libellé :

Compléter cet article par un paragraphe ainsi rédigé :

... — Apres la premiere phrase du deuxieme alinéa de
larticle L. 1111-23 du code de la santé publique, il est
inséré une phrase ainsi rédigée :

« Dans les mémes conditions, les pharmaciens exercant
dans une pharmacie a usage intérieur peuvent utiliser ce
dossier. »

La parole est 8 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. L’article 14 bis, introduit par
I’Assemblée nationale, permet, sur demande expresse des
autorités sanitaires et pour des raisons de santé publique, au
Conseil national de 'Ordre des pharmaciens d’accéder aux
données contenues dans le dossier pharmaceutique.

I est peut-étre utile de rappeler que la loi du 21 juillet 2009
a créé le dossier pharmaceutique afin de favoriser la coordi-
nation, la qualité et la continuité des soins, ainsi que la
sécurité de la dispensation des médicaments et des produits
de santé. Il est également prévu que les informations de ce
dossier utiles a la coordination des soins soient reportées dans
le dossier médical personnel quand ce dernier aura été créé.

Le dossier pharmaceutique est créé pour chaque bénéficiaire
de l'assurance maladie, avec son consentement. Tout pharma-
cien d’officine, sauf opposition du patient, est tenu de
lalimenter a l'occasion de la dispensation des médicaments.
Les données contenues dans ce dossier sont conservées quatre
mois.

Le dossier pharmaceutique est un outil dont I'intérét se
révele non négligeable en cas d’alerte sanitaire ou de retrait
de lots de médicaments, ainsi qu'en mati¢re de prise de
connaissance des prescriptions et de lutte contre la iatrogénie.
Clest pourquoi nous proposons, au travers de cet amende-
ment, d’en étendre I'accés et l'utilisation aux pharmaciens
exercant dans les pharmacies & usage intérieur des établisse-
ments de santé.

Le partage entre pharmaciens officinaux et pharmaciens
hospitaliers des informations relatives aux médicaments parti-
cipe du rapprochement entre la médecine de ville et 'hopital,
et il est propre & favoriser une coordination efficace au regard
de la santé publique et de la sécurité sanitaire. En outre, il est
susceptible de faire gagner du temps et de permettre de sauver
des vies en facilitant un accés immédiat au dossier pharma-
ceutique de patients arrivant aux urgences dans le coma.

M. le président. L'amendement n° 90, présenté par
Mme Archimbaud, M. Kerdraon, Mmes Klés et Génisson,
M. Le Menn et les membres du groupe Socialiste, Apparentés
et groupe Europe Ecologie Les Verts rattaché, est ainsi libellé :

Compléter cet article par un paragraphe ainsi rédigé :

... — A titre expérimental et pour une durée de trois
ans & compter de la publication de la présente loi, les
médecins peuvent dans certains établissements de santé et
dans le cadre de la prise en charge des patients, consulter
avec leur autorisation leur dossier pharmaceutique.

Un décret pris apres avis de la Commission nationale
de I'informatique et des libertés et du Conseil national de
lordre des pharmaciens fixe les conditions d’application
de cette expérimentation et notamment les modalités de
désignation des érablissements objets de ['expérimenta-
tion.

La parole est 2 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. Cet amendement vise & permettre,
a titre expérimental et pour une durée de trois ans & compter
de la publication de la présente loi, que les médecins exercant
dans certains établissements de santé puissent, dans le cadre de
la prise en charge des patients, consulter le dossier pharma-
ceutique de ces derniers, avec leur autorisation.

Il sagit la encore de prévoir le partage des informations
relatives aux médicaments dispensés aux patients ambula-
toires, tant par les pharmacies d’officine que par les établisse-
ments de santé, en vue d’améliorer la continuité et la
coordination des soins donnés aux patients hospitalisés,
notamment pour réduire le risque d’iatrogénie médicamen-
teuse.

L’expérimentation proposée visera en premier lieu a évaluer
et & apprécier, & un horizon de six mois, I'usage par les
médecins hospitaliers, notamment les urgentistes et les
anesthésistes, des données disponibles dans le dossier pharma-
ceutique.

Un décret définira les modalités de 'expérimentation, en
réservant la faculté de consultation du dossier pharmaceutique
aux médecins urgentistes, anesthésistes et gériatres.

Par souci de convergence, 'expérimentation sera prioritai-
rement mise en place dans les régions oli a déja écé institué le
dossier médical personnel.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, 7apporteur. L’'amendement n° 67 peut
étre considéré comme un cavalier législatif, mais son dispositif
devrait permettre le développement du dossier pharmaceu-
tique. Pour cette raison, la commission émet un avis
favorable.

Quant aux amendements n* 89 et 90, ils sont presque
identiques & 'amendement n° 67.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement émet un
avis favorable sur 'amendement n° 67, dont 'adoption rendra
sans objet les amendements n™ 89 et 90.

M. le président. La parole est & Mme Catherine Génisson,
pour explication de vote.

Mme Catherine Génisson. Nous sommes bien évidemment
favorables a ces trois amendements.
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Toutefois, je ne souscris pas a la proposition de M. Lorrain
de mener prioritairement cette expérimentation dans les
régions ot le DMP a déja éeé institué. Il me semble au
contraire que le dossier pharmaceutique sera particuli¢rement
utile en I'absence de DMP.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 67.

(L amendement est adopté.)

M. le président. En conséquence, les amendements n* 89 et
90 n'ont plus d'objet.

Je mets aux voix l'article 14 bis, modifié.

(L article 14 bis est adopté.)
Articles additionnels apreés l'article 14 bis

M. le président. L'amendement n° 64, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Bruguié¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et
MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé:

Apres larticle 14 bis
Insérer un article additionnel ainsi rédigé :

I. — Larticle L.5123-2 du code de la santé publique

est ainsi modifié:

1° Au premier alinéa, la référence: «, L.5121-12 » est
supprimée ;

2° Aprés le premier alinéa, il est inséré un alinéa ainsi
rédigé :

« Les médicaments faisant 'objet des autorisations
mentionnées a l'article L. 5121-12 peuvent étre achetés,
fournis, pris en charge et utilisés par les collectivités
publiques sans figurer sur la liste mentionnée au
premier alinéa. »

II. — A titre expérimental, du 1¢ avril 2012 jusqu’au
31 décembre 2013, un médicament qui a fait 'objet
d’une autorisation temporaire d’utilisation mentionnée
a larticle L.5121-12 du code de la santé publique et
bénéficie d’une autorisation de mise sur le marché
peut, passée la date a laquelle 'autorisation temporaire
cesse de produire ses effets ou la date 4 laquelle 'Agence
nationale de sécurité¢ du médicament et des produits de
santé a cessé de délivrer lesdites autorisations, étre acheté,
fourni, pris en charge et udilisé par les collectivités publi-
ques jusqu'a ce qu'une décision ait été prise, au titre de
son autorisation de mise sur le marché, sur son inscrip-
tion sur la liste mentionnée au premier alinéa de
larticle L.5123-2 du méme code ou sur la liste
mentionnée aux premier ou deuxi¢me alinéas de
article L.162-17 du code de la sécurité sociale, et au
plus tard sept mois apres octroi de 'autorisation de mise
sur le marché.

Les dispositions prévues au premier alinéa du présent II
cessent de s’appliquer si aucune demande d’inscription
sur la liste mentionnée au premier alinéa de larticle
L.5123-2 du code de la santé publique n’a été
déposée, pour le médicament considéré, dans le mois
suivant 'octroi de son autorisation de mise sur le marché.

Le Gouvernement présente au Parlement, dans le cadre
de 'examen du projet de loi de financement de la sécurité
sociale pour 2014, un rapport dressant le bilan de l'expé-
rimentation prévue au premier alinéa du présent II,
notamment au regard de son impact sur les dépenses et
du bon usage des produits concernés. Ce rapport porte
sur les données relatives & la période comprise entre le
1 mars 2012 et le 1 avril2013. Il peut proposer des
évolutions législatives découlant de ce bilan, de nature a
assurer le bon usage de ces médicaments et la maitrise du
colit qu’occasionne leur prise en charge par la collectivité
dans cette période transitoire.

La parole est 2 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Cet amendement vise 2 modifier la
rédaction de larticle L. 5123-2 du code de la santé publique,
afin de permettre I'achat, l'utilisation et la prise en charge par
les collectivités publiques des médicaments faisant 'objet des
autorisations temporaires d’utilisation mentionnées a
larticle L.5121-12 du méme code, sans que ceux-ci
figurent sur la liste des médicaments agréés & 'usage des
collectivités.

Les dispositions introduites au D de larticle L.5123-2
prévoient, A titre expérimental, la mise en ceuvre, du
1° mars 2012 au 31 décembre 2013, d’un dispositif d’autori-
sation d’achat, d’utilisation et de prise en charge par les
établissements de santé des médicaments ayant fait 'objet

d’ATU qui bénéficient d'une AMM.

Cette mesure a pour objet de prévenir toute rupture de
traitement et de garantir ['égalité entre patients pendant la
période nécessaire a linstruction de la demande de prise en
charge par 'assurance maladie du médicament au titre de son
autorisation de mise sur le marché.

Ce dispositif a déja été mis en place, pour des raisons de
santé publique, par une circulaire ministérielle du
11 avril 2007. Il convient de lui conférer une assise législative.

A compter du 17 janvier 2012, les médicaments disposant
d’'une ATU nominative feront 'objet d’une codification qui
permettra de suivre leur consommation au sein des établisse-
ments de santé et d’apprécier 'incidence financiére de celle-ci.

Ce dispositif permettra, a titre expérimental, la fourniture,
Iachat, l'utilisation et la prise en charge par tout établissement
de santé d’'un médicament ayant fait I'objet d'une ATU,
passée la date de fin de PATU de cohorte ou la date de fin
d’octroi des ATU nominatives, jusqu’a ce qu'une décision soit
prise quant a linscription du médicament, au titre de
son AMM, sur la liste des médicaments agréés A 'usage des
collectivités, sur la liste « ville » ou sur la liste ouvrant droit a
une prise en charge au titre de la rétrocession, et au plus tard
neuf mois apres octroi de cette AMM. A défaut de dépore
d’une demande d’inscription du médicament sur 'une de ces
listes dans le mois suivant l'octroi de TAMM, ces dispositions
cesseront de sappliquer.

Un bilan de cette expérimentation sera présenté au Parle-
ment dans le cadre de I'examen du projet de loi de finance-
ment de la sécurité sociale pour 2014.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Si jai bien compris, cet
amendement vise & garantir la prise en charge des patients
entre la fin de PATU et l'inscription du médicament sur la
liste des produits de santé remboursés par 'assurance maladie,

au titre de TAMM.
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Si cette mesure semble répondre & un probleme réel, lexpé-
rimentation proposée parait assez lourde.

La commission s’en remet  la sagesse du Sénat, en atten-
dant d’entendre I'avis du Gouvernement.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?
M. Xavier Bertrand, ministre. Avis favorable.
M. le président. Je mets aux voix ['amendement n° 64.

(L amendement est adopré.)

M. le président. En conséquence, un article additionnel
ainsi rédigé est inséré dans le projet de loi, apres l'article 14 bis.

L'amendement n°® 15 rectifié bis, présenté par Mme Debré,
MM. Milon, Lorrain et Gilles, Mmes Cayeux et Bouchart,
MM. Cardoux, Pinton et Laménie, Mmes Bruguiere,
Hummel, Jouanno, Giudicelli et Deroche, M. Fontaine,
Mme Procaccia, M. Gournac, Mme Kammermann et
MM. Dériot et Savary, est ainsi libellé:

Apres l'article 14 bis
Insérer un article additionnel ainsi rédigé:

Le Titre IT du Livre III de la Sixi¢éme partie du code de
la santé publique est complété par un chapitre ainsi
rédigé :

« Chapitre VI : Centres médicaux et équipes de soin
mobiles du service de santé des armées

« Article L. 6326-1 - Les centres médicaux du service de
santé des armées et leurs équipes mobiles figurent parmi
les éléments du service de santé des armées mentionnés a
Particle L. 6147-9. Ces derniers peuvent, dans le cadre de
leur mission prioritaire mentionnée a l'article L. 6147-7,
délivrer, a titre gratuit et sous la responsabilité d'un
médecin ou d'un pharmacien, les médicaments et dispo-
sitifs médicaux et, le cas échéant, les dispositifs médicaux
de diagnostic 7 vitro, nécessaires a leurs soins.

« Les centres médicaux du service de santé des armées
sont approvisionnés a titre gratuit par les établissements
de ravitaillement sanitaire du service de santé des armées
mentionnés a l'article L. 5124-8. »

« Les conditions d’application du présent article sont
déterminées par décret en Conseil d’Etat. »

La parole est & M. Alain Milon.

M. Alain Milon. Cet amendement a pour objet de permettre
aux centres médicaux du service de santé des armées et a leurs
équipes mobiles de dispenser, dans des conditions bien
définies, les médicaments et dispositifs médicaux, ainsi que,
le cas échéant, les dispositifs médicaux de diagnostic i vitro,
nécessaires a leurs soins.

Le service de santé des armées a pour mission prioritaire de
soutenir les forces armées, tant sur le territoire national qu’en
opérations extérieures. Pour ce faire, il dispose, & coté des
hopitaux des armées, qui participent également aux
missions de service public dans le domaine de la santé, de
centres médicaux au sein des forces. Ces centres médicaux
regroupent des médecins et des infirmiers qui réalisent le suivi
médical des personnels de la défense et leur apportent des
soins, tant dans les casernements qu'a l'extérieur.

Les médicaments, les dispositifs médicaux e, le cas échéant,
les dispositifs médicaux de diagnostic iz vitro utilisés 2 cette
occasion sont produits par la pharmacie centrale des armées
ou achetés & d’autres établissements. La direction des appro-

visionnements en produits de santé des armées fournit les
établissements de ravitaillement sanitaire du service de santé
des armées, qui distribuent les médicaments, les dispositifs
médicaux et, le cas échéant, les dispositifs médicaux de
diagnostic iz vitro aux centres médicaux. Ces produits sont
ensuite stockés sous la responsabilité du médecin-chef du
centre médical et délivrés a titre gratuit par les personnels
du service de santé des armées, sur prescription exclusive du
médecin militaire.

Un pharmacien ne peut étre systématiquement présent
pour procéder a la délivrance des médicaments, notamment
lors de manceuvres militaires. Cet amendement vise donc a
permettre au personnel des centres médicaux, dans le cadre de
leur mission prioritaire mentionnée a l'article L. 6147-7 du
code de la santé publique, ainsi qu’en cas d’urgence ou
d'impératifs opérationnels, de délivrer ces médicaments.

En Iétat actuel du droit, la délivrance de médicaments
reléve du monopole pharmaceutique. Toutefois, des déroga-
tions & ce monopole sont expressément prévues dans le code
de la santé publique, par exemple au profit des centres et des
équipes mobiles de soins aux personnes en situation de préca-
rité ou d’exclusion gérés par des organismes & but non lucraif,
qui sont habilités & délivrer, A titre gratuit et sous la respon-
sabilit¢ ’'un médecin ou d’'un pharmacien, les médicaments
nécessaires 2 leurs soins.

Le présent amendement tend a appliquer le méme dispositif
aux centres médicaux du service de santé des armées et a leurs
équipes mobiles, afin qu’ils puissent dispenser les médica-
ments et dispositifs médicaux nécessaires a leurs soins.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La commission s’en remet &
la sagesse du Sénat sur cet amendement, qui semble étre un
cavalier.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?
M. Xavier Bertrand, ministre. Avis favorable.

M. le président. Je mets aux voix |'amendement n° 15
rectifié bis.

(L amendement est adopté.)

M. le président. En conséquence, un article additionnel
ainsi rédigé est inséré dans le projet de loi, apres I'article 14 bis.

Chapitre IV
L’AUTORISATION TEMPORAIRE D’UTILISATION

Article 15
(M L —Larticle L. 5121-12 du code de la santé publique
est ainsi rédigé:

« Art. L.5121-12. — 1. — Les articles L.5121-8 et
L.5121-9-1 ne font pas obstacle a l'utilisation, a titre
exceptionnel, de certains médicaments destinés a traiter
des maladies graves ou rares, en 'absence de traitement
approprié, lorsque la mise en ceuvre du traitement ne peut
pas étre différée et que 'une des conditions suivantes est
remplie:

« a) Lefficacité et la sécurité de ces médicaments sont
fortement présumées au vu des résultats d’essais thérapeu-
tiques auxquels il a été procédé en vue d’'une demande
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d’autorisation de mise sur le marché qui a été déposée ou
que entreprise intéressée s’engage a déposer dans un délai
déterminé;

« b) Ces médicaments, le cas échéant importés, sont
prescrits, sous la responsabilité d’'un médecin, a un patient
nommément désigné et ne pouvant participer 4 une
recherche biomédicale dés lors qu’ils sont susceptibles
de présenter un bénéfice pour lui et que leur efficacité
et leur sécurité sont présumées en I'état des connaissances
scientifiques. Le médecin prescripteur doit justifier que le
patient, son représentant légal ou la personne de confiance
qu’il a désignée en application de l'article L. 1111-6 a recu
une information adaptée A sa situation sur I'absence
d’alternative thérapeutique, les risques courus, les
contraintes et le bénéfice susceptible d’étre apporté par
le médicament. La procédure suivie est inscrite dans le
dossier médical.

« II. — D'utilisation des médicaments mentionnés au I
est autorisée, pour une durée d’un an éventuellement
renouvelable deux fois par 'Agence francaise de sécurité
des produits de santé, a la demande du titulaire des droits
d’exploitation du médicament dans le cas prévu au @ du |
ou 2 la demande du médecin prescripteur dans le cas
prévu au b du méme 1.

« ITII. — Une demande au titre du & du I n’est recevable
que si, pour I'indication thérapeutique sollicitée, 'une des
conditions suivantes est remplie :

« 1° Le médicament a fait I'objet d’'une demande au
titre du 2 du I;

« 2° Le médicament a fait I'objet d’'une demande
d’autorisation de mise sur le marché mentionnée a
larticle L.5121-8 ou d’une demande d’autorisation de
mise sur le marché délivrée par I'Union européenne en
application du reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement
européen et du Conseil, du 31 mars 2004, établissant des
procédures communautaires pour l'autorisation et la
surveillance en ce qui concerne les médicaments A usage
humain et & usage vétérinaire, et instituant une Agence
européenne des médicaments;

« 3° Des essais cliniques sont conduits en France.

« En cas de rejet de 'une de ces demandes, I'autori-
sation mentionnée au & du I accordée sur son fondement
est retirée pour les indications thérapeutiques sollicitées
dans la demande.

« IV. — Par dérogation aux dispositions du III, une
autorisation demandée au titre du & du I peut étre
accordée dans I'un des cas suivants:

« 1° Lorsque le pronostic vital du patient est engagé, en
[état des thérapeutiques disponibles;

« 2° Lorsque le médicament a fait 'objet d’un arrét de
commercialisation, si I'indication thérapeutique sollicitée
est différente de celle de lautorisation du médicament
ayant fait I'objet de cet arrét et qu'il existe de fortes
présomptions defficacité et de sécurité du médicament
dans l'indication thérapeutique sollicitée ;

« 3° Si, dans l'indication thérapeutique sollicitée, le
titulaire des droits d’exploitation du médicament s’est vu
refuser une demande pour un médicament mentionné
au 2 du I ou si une demande d’autorisation d’essai
clinique mentionnée au III a été refusée, sous condition

d’une information du patient et du praticien sur les motifs
du refus de la demande et sous réserve d’un bénéfice
individuel pour le patient.

« V. — Sauf si elle est accordée conformément au IV,
Pautorisation est subordonnée a la conclusion, entre
agence et le titulaire des droits d’exploitation du médica-
ment, d’'un protocole d’utilisation thérapeutique et de
recueil d’informations concernant lefficacité, les effets
indésirables, les conditions réelles d’utilisation ainsi que
les caractéristiques de la population bénéficiant du

médicament ainsi autorisé.

« Pour les médicaments autorisés au titre du méme IV,
les prescripteurs transmettent & 'agence, & lexpiration de
lautorisation et, le cas échéant, & l'occasion de chaque
renouvellement, des données de suivi des patients traités.
La nature de ces données est précisée par I'autorisation.

« Ces autorisations peuvent également étre subordon-
nées par I'Agence francaise de sécurité des produits de
santé A la mise en place d’'un protocole d’utilisation théra-
peutique et de recueil d’informations.

« VI. = Lautorisation mentionnée au I peut étre
suspendue ou retirée si les conditions prévues au
présent article ne sont plus remplies ou pour des motifs
de santé publique. »

II. — Au premier alinéa de l'article L. 1121-16-1 et au
quatorzieme alinéa de l'article L. 1123-14 du méme code,

la référence: « a » est remplacée par la référence: « a
du I ».

M. le président. La parole est 8 Mme Aline Archimbaud, sur
l'article.

Mme Aline Archimbaud. L'autorisation temporaire d’utili-
sation permet & des patients atteints de graves affections
d’avoir acces a des traitements disponibles, mais qui ne bénéfi-
cient pas encore ou plus d’une autorisation de mise sur le
marché.

Nous le savons, cela a permis, et permet encore aujourd’hui,
de sauver des vies. Des malades atteints du sida, de certains
cancers ou de maladies rares nous ont légitimement alertés a
ce sujet ces dernieres semaines.

A titre d’exemple, concernant le VIH, de nombreux traite-
ments étaient disponibles avant obtention de l'autorisation de
mise sur le marché. Selon une analyse européenne dont les
conclusions ont été récemment publiées dans la revue 7he
Lancet Infectious Diseases, le dispositif des ATU a contribué,
entre 2000 et 2009, 4 la multiplication par trois du nombre
de patients porteurs du VIH dont la charge virale est devenue
indétectable, et donc a la réduction de la mortalité parmi ces
mémes patients.

Mieux maitriser les détournements possibles par les labora-
toires pharmaceutiques de ce type de régime dérogatoire est
bien sir une nécessité impéricuse. Cela étant, plusieurs des
amendements que nous avons déposés sur cet article tendent
précisément a faire en sorte que le renforcement de la sécurité
sanitaire ne se fasse en aucun cas au détriment de I'accés des
malades aux soins.

M. le président. La parole est 2 M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, 7apporteur. Je souhaiterais expliciter la
position de la commission sur la question des ATU.

Il S’agit 1a d’un sujet particulierement sensible. D’un c6té,
nous voulons écarter toute tentative, de la part des labora-
toires, d’udliser la procédure des ATU pour contourner la



SENAT - SEANCE DU 26 OCTOBRE 2011

7031

procédure d’autorisation de mise sur le marché et la fixation
des prix par le Comité économique des produits de santé; de
lautre, nous souhaitons que les patients puissent accéder le
plus rapidement possible aux soins les plus innovants.

Le texte de la commission distingue clairement deux situa-
tions: d’'une part, les ATU de cohorte, qui constituent une
premiére étape vers TAMM ; d’autre part, les ATU nomina-
tives qui feront 'objet d’'une procédure dérogatoire et garan-
tiront l'acces aux soins & des patients se trouvant dans des
situations d’isolement ou particuli¢rement douloureuses.

Concernant les ATU nominatives dérogatoires, nous
n’avons apporté aucune restriction au texte adopté par
IAssemblée nationale. Cela signifie qu'aucun patient ne sera
privé de traitement.

En revanche, dans la mesure ol les autres types I’ATU

nominatives sont clairement considérés comme un premier
bl . 7’ . 7’ . yoR ’ .

pas vers TAMM, il était nécessaire de préciser leur régime.
Clest ce que nous avons fait en commission. Sans doute le
texte issu des travaux de cette derniére demeure-t-il perfec-
tible ; nous le verrons 4 I'occasion de I'examen des amende-
ments.

M. le président. Je suis saisi de cinqg amendements faisant
q
l'objet d'une discussion commune.

o

L'amendement n° 50, présenté par M. Lorrain,
Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart, Bruguiére et
Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré, M. Dériot,
Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles, Mme Giudicelli,
M. Gournac, Mmes Hummel et Kammermann,
MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et MM. Savary
et Villiers, est ainsi libellé:

[. — Alinéa 5
Remplacer les mots:

pour une durée d’'un an éventuellement renouvelable
deux fois

par les mots:

pour une durée limitée, éventuellement renouvelable
II. — Alinéa 6

Rédiger ainsi cet alinéa:

« III. — Une demande au titre du b du I n’est recevable
que si le médicament a également fait I'objet, dans l'indi-
cation thérapeutique sollicitée, d’une demande au titre
du a du méme I ou sl a fait 'objet d’'une demande
d’autorisation de mise sur le marché mentionnée a
larticle L.5121-8 ou d’une demande d’autorisation de
mise sur le marché délivrée par 'Union européenne en
application du réglement (CE) n°726/2004 du Parle-
ment européen et du Conseil, du 31 mars 2004, établis-
sant des procédures communautaires pour l'autorisation
et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a
usage humain et 2 usage vétérinaire, et instituant une
Agence européenne des médicaments ou si le titulaire
des droits d’exploitation s’engage & déposer dans un
délai déterminé I'une des trois demandes précitées ou, a
défaut, si des essais cliniques sont conduits en France sur
le médicament dans l'indication thérapeutique sollicitée
ou si une demande d’autorisation d’essai clinique a été
déposée en France. »

III. — Alinéas 729 et 17

Supprimer ces alinéas.

La parole est 8 M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Cet amendement a pour objet de
supprimer la limitation de la durée des autorisations tempo-
raires d’utilisation & un an renouvelable deux fois.

En effet, les médicaments faisant 'objet ’ATU nomina-
tives pouvant servir 3 traiter des maladies chroniques, il
convient, en l'absence dalternative thérapeutique et d’enga-
gement du laboratoire, de prévoir la possibilité d'un renou-
vellement non limité des ATU. A défaut, les traitements
pourraient devoir étre interrompus.

En conséquence, 'amendement n° 50 tend a rétablir la
possibilité, pour 'Agence francaise de sécurité des produits
de santé, d’accorder une autorisation temporaire nominative si
le laboratoire s’engage a déposer, dans un délai déterminé, une
demande d’autorisation temporaire d’utilisation de cohorte ou
une demande d’autorisation de mise sur le marché. Il convient
en effet de ne pas interdire a des patients souffrant de maladies
rares ou graves 'acces & des thérapeutiques indispensables
lorsqu’il n’existe pas de traitement approprié.

\ .

Enfin, cet amendement vise a supprimer 'alinéa 17, qui
prévoit la possibilité, pour 'Agence francaise de sécurité des
produits de santé, de subordonner l'octroi d’'une ATU 4 titre
dérogatoire a la mise en place d’'un protocole dutilisation
thérapeutique et d’un recueil d’informations. En effet, un
suivi des patients par les prescripteurs est déja prévu; aucun
laboratoire n’étant partie & la procédure, on peut envisager
d’imposer la mise en place d’un suivi des patients traités par le
titulaire des droits d’exploitation.

M. le président. L'amendement n® 79, présenté par
Mme Archimbaud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi,
Benbassa et Bouchoux et MM. Dantec, Gattolin, Labbé et
Placé, est ainsi libellé :

Alinéa 6
Supprimer les mots:

, pour l'indication thérapeutique sollicitée,
La parole est 8 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. Dans sa rédaction actuelle,
Particle 15 du projet de loi prévoit que, pour qu'un médica-
ment puisse bénéficier d'une ATU nominative protocolisée,
une demande d’ATU de cohorte ou ’AMM doit auparavant
avoir été déposée « pour l'indication thérapeutique sollicitée »,
alors que le code de la santé publique ne prévoit pour I'heure
rien de tel.

Cette disposition fera peser un risque sur 'accés précoce a
certains médicaments des personnes qui peuvent en avoir le
plus besoin. Une telle condition soumet en effet la possibilité
d’accéder aux médicaments aux plans de développement
décidés par les firmes pharmaceutiques. Or, pour des consi-
dérations de marché, ces dernitres peuvent avoir avantage a
développer une molécule d’abord dans une certaine indication
plutdt que dans une autre, ou 2 restreindre I'indication dont
relévera ce médicament dans la premiere phase de sa commer-
cialisation.

En dépit des intentions affichées, le dispositif actuel de
l'article 15 risque donc d’étre préjudiciable a la santé, voire
au pronostic vital, de certains patients. En somme, nous
sommes ici confrontés & un choix entre des impératifs de
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santé publique — I'acces précoce aux médicaments pour celles
et ceux qui en ont le plus besoin — et des intéréts de marché —
I'indication choisie par l'industriel.

M. le président. L'amendement n° 71, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé :

Alinéa 6

Apres les mots:

lindication thérapeutique sollicitée
insérer les mots:

ou pour une pathologie identique

La parole est 8 Mme Laurence Cohen.

Mme Laurence Cohen. Les médicaments ne sont pas des
produits de consommation comme les autres. C'est d'ailleurs
pour cette raison qu'ils sont les seuls a étre soumis & un régime
d’autorisation préalable a la commercialisation.

Un exploitant souhaitant étre autorisé & commercialiser un
médicament peut demander soit une AMM, soit une ATU
des lors que la spécialité est destinée A traiter, & prévenir ou a
diagnostiquer une maladie grave ou rare, qu’il n’existe pas de
traitement approprié et que son efficacité et sa sécurité
d’emploi sont présumées en I'état des connaissances scientifi-
ques.

De tels médicaments sont donc utilisés pour traiter des
pathologies trés lourdes, engageant « a plus ou moins long
terme », pour reprendre une formulation sans doute impar-
faite, le pronostic vital du patient.

Cette situation d’urgence, combinée a une balance
bénéfices-risques forcément différente de celle des autres
médicaments, justifie que soient appliquées des regles déroga-
toires, qui seront mieux encadrées a I'avenir, ce dont nous
nous réjouissons.

Pour obtenir une ATU, lexploitant devra remettre 2
AFSEPS un dossier dans lequel il précisera notamment
lindication thérapeutique. Or cette précision, tres logique
dans le cadre d'une AMM, peut ne pas étre sans conséquences
pour les patients soumis & un traitement par un médicament
faisant 'objet d’'une ATU. En effet, il pourra arriver que des
malades atteints d’'une autre forme de la méme maladie que
celle qui est visée dans l'indication thérapeutique se trouvent
exclus, pour ce seul motif, du protocole de soins, et ce méme
si le médicament en question peut avoir des effets positifs sur
leur état de santé ou leur qualité de vie.

Certte disposition concerne notamment les personnes vivant
avec le VIH. Ainsi, la grande majorité des antirétroviraux sont
développés pour une indication thérapeutique relative au
traitement du VIH-1. Si la rédaction actuelle était maintenue,
les patients atteints du VIH-2 ou du virus de I'hépatite C
pourraient donc ne pas bénéficier d’'un traitement pourtant
efficace.

Cette situation tient pour beaucoup au fait que la recherche
sur le VIH-2 est presque inexistante, parce que considérée par
les laboratoires pharmaceutiques comme insuffisamment
rentable. Pourtant, comme [attestent la plupart des études
scientifiques, la trés grande majorité des molécules efficaces
contre le VIH-1 le sont également contre le VIH-2. Il arrive
méme régulicrement que des médicaments ayant recu une

ATU pour une indication thérapeutique liée au VIH-1
voient celle-ci étendue au VIH-2 lors de la transformation
de TATU en AMM.

Pour remédier a cette situation, nous proposons donc de
compléter la rédaction du texte en faisant référence a la notion
de pathologie identique.

M. le président. L'amendement n° 93, présenté par
Mme Pasquet, est ainsi libellé :

Alinéa 8
Compléter cet alinéa par les mots:

, ou lexploitant accepte qu'aprés expiration du délai
figurant au II, le médicament mentionné au b du I soit
distribué gratuitement jusqu'au dépét de l'une des
demandes mentionnées au présent 2°

La parole est 3 Mme Isabelle Pasquet.

Mme Isabelle Pasquet. L’article 15 traite d’un sujet
éminemment sensible, puisqu’il s’agit de trouver un équilibre
entre les mesures d’encadrement nécessaires pour les médica-
ments délivrés au titre d’'une ATU et une souplesse suffisante
pour permettre que ces médicaments restent accessibles aux
malades dont I'état de santé justifie que 'on déroge aux
procédures prévues dans le régime des autorisations de mise
sur le marché.

La commission des affaires sociales a adopté, sur notre
initiative, un amendement prévoyant que la durée des ATU
de cohorte soit fixée 2 un an renouvelable deux fois. Ainsi, au
bout de trois années, I'exploitant aura I'obligation de déposer

une demande ’AMM.

Les choses sont évidement plus complexes dés lors qu'il
s'agit d'ATU dites nominatives, demandées par un clinicien
pour un patient donné, afin de pouvoir lui prescrire un
médicament dont le développement en est encore & un
stade précoce — généralement la phase II, alors que les
ATU de cohorte sont, le plus souvent, délivrées au stade de
la phase III, aprés la réalisation d’essais cliniques.

La rédaction de l'article 15 issue des travaux de la commis-
sion des affaires sociales du Sénat prévoit de conditionner
Poctroi ’ATU nominatives au dépét d’une demande
d’ATU de cohorte ou ’AMM, ce qui fait craindre 2 certaines
associations un report des traitements: les exploitants
pourraient attendre que le développement des médicaments
atteigne la phase III, afin de pouvoir demander concomitam-
ment ATU de cohorte et ATU nominative.

La rédaction de l'article 15 issue des travaux de I’Assemblée
nationale permettait certes la délivrance précoce des ATU
nominatives, mais elle présentait 'inconvénient de laisser les
laboratoires pharmaceutiques imposer leurs regles, ce qui ne
nous semble pas acceptable. Notre volonté est de responsabi-
liser les laboratoires exploitants.

Afin d’aboutir 2 un équilibre, nous proposons de ne pas
modifier les conditions d’octroi des ATU nominatives, mais
de prévoir que la durée maximale de validité de trois ans
pourra étre dépassée dés lors que le laboratoire exploitant
aura consenti, en amont, & la distribution gratuite des médica-
ments.

M. le président. L'amendement n° 92, présenté par
Mme Archimbaud, M. Kerdraon, Mmes Klés et Génisson,
M. Le Menn et les membres du groupe Socialiste, Apparentés
et groupe Europe Ecologie Les Verts rattaché, est ainsi libellé :
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Apres l'alinéa 9
Insérer un alinéa ainsi rédigé:

...° Le titulaire des droits d’exploitation s’engage a
déposer, dans un délai déterminé par 'agence, une des
demandes mentionnées aux 1° et 2° ou une demande
d’essais cliniques.

La parole est 2 M. Ronan Kerdraon.

M. Ronan Kerdraon. Les autorisations temporaires d utilisa-
tion permettent, a titre dérogatoire, que certains produits ne
disposant pas d’'une AMM soient néanmoins distribués
lorsqu’ils sont destinés a lutter contre des maladies graves
ou rares, en 'absence de traitement approprié.

On distingue 'ATU nominative de 'ATU de cohorte.
L’ATU nominative est délivrée, 4 la demande et sous la
responsabilité du médecin prescripteur, pour un seul
malade nommément désigné et ne pouvant participer a une
recherche biomédicale. I’ATU de cohorte concerne quant a
elle un groupe de patients, traités et surveillés selon des criteres
définis dans un protocole d’utilisation thérapeutique et de
recueil d’informations ; elle est délivrée a la requéte du titulaire
des droits d’exploitation, qui s’engage a déposer une demande
d’autorisation de mise sur le marché dans un délai déterminé.

On doit souligner que les ATU ont permis de faire face a
des situations intolérables, ol des personnes allaient mourir
faute de traitement, alors que les résultats d’essais de
molécules a I'étude étaient tres positifs. L'introduction de
ces nouveaux produits s’est traduite, en termes de santé
publique, par un bénéfice évident pour les patients traités,
comme le montrent les résultats d'une étude menée a I’échelle
européenne. Les chiffres parlent d’eux-mémes: entre 2000 et
2009, le nombre des patients chez lesquels la charge virale est
devenue indétectable a été multiplié par trois, I'incidence du
sida a été divisée par quatre et la mortalité a été réduite.
Létude souligne que si ces tendances positives sont proba-
blement liées 3 des améliorations de 'observance et du
management des résistances, elles sont également dues a
Iapparition de nouveaux produits, accessibles via le dispositif

des ATU.

Aujourd’hui, les ATU continuent de répondre aux besoins
des personnes vivant avec le VIH, de 5 % a 7 % d’entre elles
se trouvant en situation d’impasse thérapeutique en 2007. Par
ailleurs, 20 % des personnes séropositives sont co-infectées
par le virus de I'hépatite C; chez elles, le traitement de
référence de 'hépatite C est moins efficace que chez les
personnes mono-infectées par ce méme virus. Or ces
malades ne peuvent avoir accés aux essais thérapeutiques
menés sur la dizaine de nouvelles molécules actuellement a
Iétude, du fait de refus de 'industrie pharmaceutique.

Les ATU nominatives doivent pouvoir continuer de consti-
tuer une voie d’acces précoce A certains médicaments, Cest-a-
dire dés la phase II du développement clinique; on ne peut
risquer que l'exigence du dépdt d’'une demande I'ATU de
cohorte ou ’AMM amene les laboratoires exploitants a

attendre la phase III.

Pour éviter tout ralentissement dans 'accés a des médica-
ments indispensables & certains patients, nous proposons
d’assouplir le dispositif adopté en commission, en prévoyant
une quatritme hypothése de recevabilité des demandes
d’ATU nominative: celle oli, dans un délai déterminé par
I'Agence francaise de sécurité des produits de santé, le titulaire

des droits d’exploitation s’engagera a déposer une demande
d’ATU de cohorte, une demande ’AMM ou une demande
d’essais cliniques.

M. le président. Quel est I'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. L'amendement n° 50 tend a
revenir sur le texte adopté par la commission. Or, il est
légitime de limiter la durée de validité des ATU dés lors
que ces derniéres constituent une premicre étape, par défini-
tion transitoire, vers la demande ’AMM.

Concernant l'octroi des ATU nominatives, le texte adopté
en commission pourrait étre utilement complété par I'amen-
dement n° 92, sans qu’il soit nécessaire de revenir a la rédac-
tion issue des travaux de I’Assemblée nationale.

Enfin, s’agissant des protocoles d’utilisation thérapeutique
pour les ATU nominatives soumises a la procédure déroga-
toire, nous ne faisons que redonner & TAFSSAPS un pouvoir
dont elle dispose actuellement mais que lui retirait le projet de
loi.

La commission émet donc un avis défavorable sur 'amen-
dement n° 50.

L’adoption de 'amendement n°® 79 priverait de leur portée
les régles définies pour encadrer la procédure ’ATU nomina-
tive. De plus, cet amendement devrait étre satisfait, dans
Pesprit, par 'adoption de 'amendement n° 71.

L’avis de la commission est donc défavorable.

L’amendement n° 71 apporte un assouplissement bienvenu
a la procédure I’ATU nominative, en élargissant ses régles.
Lavis de la commission est favorable.

L’amendement n° 93, qui a pour objet de créer une possi-
bilit¢ nouvelle d’accés @ 'ATU nominative, est en partie
satisfait par 'amendement n° 92. Nous demandons donc
son retrait. A défaut, I'avis de la commission sera défavorable.

L’amendement n° 92 tend & répondre & une inquiétude
légitime des associations de patients, tout en conservant la
clarté rédactionnelle du dispositif voulu par la commission.
L’avis est donc favorable.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. ]’émets un avis favorable sur
'amendement n° 50, dont le dispositif permettra un encadre-
ment suffisant des ATU, sans rendre le patient otage du
systeme.

Jémets également un avis favorable sur 'amendement
n° 79, qui me semble de nature & compléter utilement le

dispositif.

En revanche, jémets un avis défavorable sur les amende-
ments n* 71, 93 et 92.

M. le président. Je mets aux voix 'amendement n° 50.
(L amendement n'est pas adopté,)

M. le président. Je mets aux voix 'amendement n° 79.
(L amendement est adopté.)

M. le président. Monsieur le rapporteur, n’est-il pas néces-
saire de rectifier 'amendement n° 71, afin de tenir compte de
'adoption de 'amendement n® 79?2

M. Bernard Cazeau, rapportenr. En effet, monsieur le prési-
dent.
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M. le président. Il s’agit donc de 'amendement n°® 71
rectifié, présenté par Mmes Pasquet, Cohen et David,
MM. Watrin, Fischer et les membres du groupe communiste
républicain et citoyen, et ainsi libellé:

Alinéa 6
Apres les mots:
lindication thérapeutique sollicitée
insérer les mots:
pour une pathologie identique
Je le mets aux voix.

(L amendement est adopré.)

M. le président. Madame Pasquet, 'amendement n® 93 est-
il maintenu?

Mme Isabelle Pasquet. Non, je le retire au profit de 'amen-
dement n° 92, monsieur le président.

M. le président. L’amendement n° 93 est retiré.
Je mets aux voix 'amendement n° 92.

(L amendement est adopté.)

M. le président. L'amendement n® 80, présenté par
Mme Archimbaud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi,
Benbassa et Bouchoux et MM. Dantec, Gattolin, Labbé et
Placé, est ainsi libellé :

Alinéa 12
Rédiger ainsi cet alinéa:

« 1° Lorsque, en I'état des thérapeutiques disponibles,
des conséquences graves a court terme pour le patient
sont tres fortement probables;

La parole est 8 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. Méme si la précaution doit rester
la regle face aux nouveaux médicaments, le dispositif ’ATU
contribue non seulement a sauver des vies, mais aussi a
améliorer les conditions d’existence de nombreux malades.

Cet amendement a pour objet d’ouvrir le champ de cette
dérogation, afin qu’elle puisse permettre de couvrir les besoins
actuels et réels des malades, sans limiter 'acces aux médica-
ments innovants: en effet, & trop vouloir sécuriser celui-ci,
nous risquerions de voir augmenter la morbidité et la morta-
licé.

Nous soutenons donc le maintien d’un dispositif I’ATU
nominatives « non protocolisées » qui soit marqué par la
souplesse. L’acces a ce dispositif ne doit pas étre restreint,
compte tenu des besoins impérieux des malades en termes
de qualité de vie et des risques de séquelles irréversibles ou de
dégradation grave de leur état de santé, risques qu’eux-mémes
et leur médecin sont seuls en mesure d’évaluer.

Il faut continuer de laisser aux médecins et a ’AFSSAPS,
devenue 'AFSEPS, le soin d’apprécier, dans un dialogue
contradictoire, la balance bénéfices-risques, en fonction de
la situation individuelle du patient, des risques d’évolution
de sa maladie et de ses souhaits.

La rédaction actuelle du projet de loi, qui réserve les autori-
sations d’utilisation temporaires aux seuls cas olt « le pronostic
vital du patient est engagé », nous parait trop restrictive. Cest
pourquoi nous proposons de modifier la rédaction de
l'alinéa 12 de larticle 15, afin que les ATU soient accordées

« lorsque, en I'état des thérapeutiques disponibles, des consé-
quences graves 4 court terme pour le patient sont trés forte-
ment probables ».

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Avis favorable.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Avis défavorable.

M. le président. Je mets aux voix 'amendement n° 80.

(L amendement est adopré.)

M. le président. L'amendement n° 81, présenté par
Mme Archimbaud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi,
Benbassa et Bouchoux et MM. Dantec, Gattolin, Labbé et
Placé, est ainsi libellé :

Aprés lalinéa 15
Insérer un alinéa ainsi rédigé :

« Le titulaire de 'autorisation adresse systématiquement
a l'agence, apres 'octroi de cette autorisation, toute infor-
mation concernant notamment [efficacité, les effets
indésirables, les conditions réelles d’utilisation ainsi que
les caractéristiques de la population bénéficiant du
médicament ainsi autorisé. Il établit, selon une périodicité
fixée par I'agence, un rapport d’analyse des données ainsi
recueillies qu’il transmet a cette derniére.

La parole est 8 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. Nous revenons 2 la question du
recueil des informations relatives a l'utilisation des médica-
ments délivrés dans le cadre des ATU.

L’amendement n® 81 tend & permettre une meilleure
connaissance des médicaments dont [utilisation est autorisée

par le biais du dispositif des ATU.

A cette fin, nous réintroduisons les dispositions prévues par
le texte initial du projet de loi, tel qu'il avait été présenté au
Conseil d’Etat. Ce texte prévoyait que, dans le cadre des
ATU, « toute information concernant ['efficacité, les effets
indésirables et les conditions réelles d’udilisation ainsi que
les caractéristiques de la population bénéficiant du médica-
ment autorisé est adressée a lagence. Un rapport d’analyse des
données recueillies est également transmis a 'agence, selon
une périodicité fixée par cette dernicre. »

Nous souhaitons ainsi que la loi prévoie de nouveau un
systéme plus poussé de recueil d’informations.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Avis défavorable.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Méme avis.

M. le président. Je mets aux voix 'amendement n° 81.
(L amendement n'est pas adopré.)

M. le président. L'amendement n® 82, présenté par
Mme Archimbaud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi,
Benbassa et Bouchoux et MM. Dantec, Gattolin, Labbé et
Placé, est ainsi libellé :

Apres lalinéa 15
Insérer un alinéa ainsi rédigé :

« Ce recueil d’informations concerne notamment les
personnes appartenant & des populations non ou insuffi-
samment représentées, au regard des populations amenées
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3 faire usage de ces médicaments, au sein des essais
thérapeutiques auxquels il a été procédé en vue d’une
demande d’autorisation de mise sur le marché.

La parole est 8 Mme Aline Archimbaud.

Mme Aline Archimbaud. Cet amendement tend a promou-
voir la prise en compte de la diversité des populations dans le
recueil des informations, comme le recommande I'Organisa-
tion mondiale de la santé, par exemple, dans un document
inticulé Perspectives politiques de 'OMS sur les médicaments.

Comment peut-on prétendre réformer la pharmacovigi-
lance, sans s’assurer préalablement qu'une plus grande atten-
tion est accordée a toutes les populations, notamment celles
qui sont négligées par la recherche clinique?

En effet, les femmes, les enfants, les personnes agées ou les
personnes présentant plusieurs pathologies sont sous-représen-
tées dans les essais cliniques. Or les exemples d’effets indésira-
bles spécifiques a l'utilisation de médicaments par les femmes
enceintes ne manquent malheureusement pas; il suffic de

rappeler les précédents du Distilbéne ou de la Thalidomide.

Une fois le médicament autorisé, les populations méprisées
par la recherche clinique vont découvrir a leur détriment les
effets spécifiques des traitements, qui auraient pu étre
anticipés si elles avaient été davantage prises en compte lors
des essais. De nombreuses minorités sont ainsi concernées.

Prendre conscience du fait que tous les futurs usagers des
médicaments ne sont pas des hommes hétérosexuels 4gés de
30 4 60 ans est primordial. Il nous semble donc indispensable
que la loi contraigne les laboratoires a diversifier les popula-
tions incluses dans les essais.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?
M. Bernard Cazeau, rapporteur. Avis favorable.
M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?
M. Xavier Bertrand, ministre. Avis défavorable.

M. le président. Je mets aux voix 'amendement n° 82.

(L amendement est adopté.)

M. le président. L’amendement n° 72, présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et
les membres du groupe communiste républicain et citoyen,
est ainsi libellé:

Compléter cet article par un paragraphe ainsi rédigé :

ITI. — A titre expérimental jusquau 1% janvier 2014,
larticle L. 5211-3 du code de la santé publique ne fait pas
obstacle a l'udilisation, A titre exceptionnel, de certains
dispositifs médicaux destinés a étre utilisés pour traiter
des maladies graves ou rares, notamment dans le cas visé
au I du présent article.

La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet.

Mme Isabelle Pasquet. Les dispositifs médicaux, contraire-
ment aux médicaments, ne sont pas soumis & un régime
d’autorisation préalable; ils relevent, en vertu de
larticle L.5211-3 du code de la santé publique, d’un
régime de certification. En fonction des cas, la certification
incombe aux fabricants eux-mémes ou est confiée par

IAFSSAPS a des organismes désignés a cet effet.

Lors des travaux de la commission des affaires sociales,
plusieurs de nos collegues sont intervenus pour souligner les
risques qui pesaient sur ces dispositifs médicaux, notamment
du fait de I'absence de contrdle @ priori. Nous sommes
convaincus que la marque « CE » ne suffic plus aujourd’hui

et qu'il serait temps d’instaurer, pour les dispositifs médicaux,
des mécanismes de certification similaires & ceux qui valent
pour les médicaments, afin d’éviter, a avenir, que ces dispo-
sitifs ne soient a l'origine de nouveaux scandales sanitaires. Je
pense notamment ici aux amalgames dentaires, ou encore aux
prothéses mammaires, dont la qualité et la sécurité peuvent
parfois laisser a désirer.

Je regrette d’ailleurs que le Gouvernement n’ait pas saisi
loccasion offerte par la discussion de ce projet de loi — nous
ne le pouvons pas, pour notre part, en raison de I'application
de larticle 40 de la Constitution — pour faire en sorte que les
dispositifs médicaux soient, a I'avenir, soumis 3 AMM. En
effet, comme le souligne le professeur Jean-Michel Duber-
nard, président de la Commission nationale d’évaluation des
dispositifs médicaux et des technologies de santé, a 'heure
actuelle, « ce marquage ne suffit pas; c’est le méme marquage
que pour les jouets que vous allez acheter pour les enfants ».

Pour autant, bien qu’exigeant un renforcement du contrdle
des dispositifs médicaux, nous considérons que, dans certains
cas, 'urgence de la situation impose que les patients puissent
disposer le plus rapidement possible de ceux-ci, sans attendre,
le cas échéant, que le dispositif ait recu tous les agréments
prévus.

Nous avons été sensibilisés & cette question par les associa-
tions de personnes infectées par le VIH. Celles-ci nous ont
décrit des situations ubuesques, ot des médicaments bénéfi-
ciaient d'une ATU — de cohorte ou nominative — sans étre
pour autant utilisables, faute de dispositif médical approprié,
la certification de ce dernier étant toujours en attente. Dans le
cas précis quelles ont évoqué, il s'agissait d’un dispositif
d’administration pour un traitement antirétroviral faisant
Iobjet d’'une ATU. Tant le médicament que le dispositif
avaient fait la preuve de leur efficacité dans d’autres pays; il
avait également été démontré, si lon transpose aux dispositifs
médicaux la démarche applicable aux médicaments, que la
balance bénéfices-risques était positive. S’il avait existé une
possibilité de déroger a I'article L. 5211-3 du code de la santé
publique, le dispositif médical concerné aurait pu étre utilisé
en France, ce qui aurait permis d’améliorer considérablement

la qualité de vie des malades.

Nous mesurons la portée de cet amendement. Etant donné
les craintes qu’il peut susciter, je souhaite préciser, au nom du
groupe CRC, qu’il ne vise que les dispositifs médicaux néces-
saires 2 la délivrance de traitements ayant eux-mémes
bénéficié d’'une ATU. Il ne s’agit pas d’instaurer un régime
dérogatoire applicable & tous les dispositifs médicaux. Je
rappelle notre position a ce sujet: ceux-ci devraient faire
Pobjet d'un encadrement plus strict de la part des agences
sanitaires.

M. le président. Quel est l'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. Cet amendement fait
référence aux certificats que doivent recevoir les dispositifs
médicaux au moment de leur commercialisation.

Prévoir, fht-ce A titre expérimental et dans des circonstances
particuliéres, que des dispositifs médicaux non certifiés
puissent étre utilisés me parait dangereux. C'est pourquoi je
demande aux auteurs de cet amendement de bien vouloir le
retirer. A défaut, jémettrais un avis défavorable.

M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?
M. Xavier Bertrand, ministre. Méme avis.

M. le président. Madame Pasquet, 'amendement n°® 72 est-
il maintenu?
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Mme Isabelle Pasquet. Non, je le retire, monsieur le prési-
dent. Cela étant, je tenais & interpeller le Gouvernement sur
cette question complexe, car certains malades peuvent actuel-
lement se trouver empéchés de bénéficier de traitements
antirétroviraux innovants.

M. le président. L’amendement n° 72 est retiré.
Je mets aux voix l'article 15, modifié.

(Larticle 15 est adopré.)

Chapitre V

LA PRISE EN CHARGE HORS
AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Article 16
©) Le premier alinéa de l'article L. 162-17-2-1 du code de

la sécurité sociale est ainsi modifié:

1° La premiére phrase est remplacée par deux phrases
ainsi rédigées:

« Lorsqu’il n’existe pas d’alternative appropriée, toute
spécialité pharmaceutique faisant 'objet d’une recom-
mandation temporaire d’utilisation prévue a larticle
L.5121-12-1 du code de la santé publique, tout
produit ou toute prestation prescrit en dehors du
périmetre des biens et services remboursables pour le
traitement d’une affection de longue durée remplissant
les conditions prévues aux 3° ou 4° de l'article L. 322-3 du
présent code ou d’'une maladie rare telle que définie par le
réglement (CE) n°141/2000 du Parlement européen et
du Conseil, du 16 décembre 1999, concernant les
médicaments orphelins peut faire 'objet, & titre déroga-
toire et pour une durée limitée, d’'une prise en charge ou
d’'un remboursement. La spécialité, le produit ou la
prestation doit figurer dans un avis ou une recommanda-
tion relatifs & une catégorie de malades formulés par la
Haute Autorité de santé, apres consultation de I'Agence
francaise de sécurité des produits de santé pour les
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 du code de la
santé publique, & I'exception des spécialités pharmaceuti-
ques faisant déja Iobjet, dans l'indication thérapeutique
concernée, d’'une recommandation temporaire d’utilisa-
tion prévue a larticle L. 5121-12-1 du méme code. »;

2° Au début de la troisitme phrase, les mots:
« Darrété » sont remplacés par les mots: « En accord,
le cas échéant, avec la recommandation temporaire d’utili-
sation mentionnée ci-dessus et la convention afférente
conclue entre lentreprise et I'Agence francaise de
sécurité des produits de santé, l'arrété ». — (Adopité,)

Chapitre VI
LA PHARMACOVIGILANCE

Article 17

@

I. — Apres le chapitre I" du titre IT du livre I” de la
cinqui¢me partie du code de la santé publique, il est inséré
un chapitre I bis ainsi rédigé :

« CHAPITRE I'* BIS

« Pharmacovigilance

@
®

@

« Art. L.5121-22. — La pharmacovigilance a pour
objet la surveillance, I'évaluation, la prévention et la
gestion du risque d’effet indésirable résultant de l'utilisa-
tion des médicaments et produits mentionnés a l'article

L.5121-1.

«Art. L. 5121-23. — 1 Agence francaise de sécurité des
produits de santé assure la mise en ceuvre du systeme de
pharmacovigilance pour procéder a I'évaluation scienti-
fique de toutes les informations, pour examiner les
options permettant de prévenir les risques ou les réduire
et, au besoin, pour prendre des mesures appropriées. Elle
définit les orientations de la pharmacovigilance, anime et
coordonne les actions des différents intervenants, veille au
respect des procédures de surveillance et participe aux
activités de 'Union européenne dans ce domaine.

« Art. L. 5121-24. — Toute entreprise ou organisme
exploitant un médicament ou un produit mentionnés a
Particle L. 5121-1 est tenu de respecter les obligations qui
lui incombent en mati¢re de pharmacovigilance et en
particulier de mettre en ceuvre un systeme de pharmaco-
vigilance ainsi que d’enregistrer, de déclarer et de suivre
tout effet indésirable suspecté d’étre dii & un médicament
ou produit mentionnés au méme article L. 5121-1 dont il
a connaissance et de mettre en place des études post-
autorisation mentionnées a l'article L. 5121-8-1 dans les
délais impartis.

« Are. L. 5121-25. — Les médecins, chirurgiens-
dentistes, sages-femmes et pharmaciens déclarent tout
effet indésirable suspecté d’étre dft & un médicament ou
produit mentionné a larticle L.5121-1 dont ils ont
connaissance.

« Les autres professionnels de santé, les patients et les
associations agréées de patients peuvent signaler tout effet
indésirable suspecté d’étre dii & un médicament ou
produit mentionné au méme article L.5121-1 dont ils
ont connaissance.

« Art. L.5121-26. — Les reégles applicables a la
pharmacovigilance exercée sur les médicaments et sur
les produits mentionnés a larticle L. 5121-1 sont déter-
minées par décret en Conseil d’Etat, notamment ses
modalités d’organisation ainsi que les procédures de détec-
tion, de recueil et d’analyse des signalements et les procé-
dures de suivi et de retour de l'information vers les
personnes mentionnées a l'article L. 5121-25.

«Art. L.5121-27 . — (Supprimé)

II. — Le 13° de l'article L. 5121-20 du méme code est
abrogé.

III. — Larticle L. 5421-6-1 du méme code est ainsi
rédigé :

« Art. L. 5421-6-1. — Est puni de trois ans d’empri-
sonnement et de 45 000 euros d’amende le fait pour toute
personne exploitant un médicament ou produit
mentionnés a l'article L.5121-1 ou pour tout titulaire
de lautorisation prévue a l'article L.4211-6 de mécon-
naitre les obligations de signalement d’un effet indésirable
grave suspecté d’étre dii 4 ce médicament ou produit dont
il a eu connaissance. »

©

® ® 96

M. le président. L’amendement n° 34 rectifié, présenté par
M. Barbier, Mme Escoffier et MM. Collin, Alfonsi, Plancade

et Tropeano, est ainsi libellé :

Alinéas 7 et 8
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Compléter ces alinéas par les mots:

et qui n’est pas signalé dans le résumé des caractéristi-
ques du médicament ou du produit

La parole est 2 M. Gilbert Barbier.

M. Gilbert Barbier. Cet amendement tend a préciser, dans la
rédaction du nouvel article L.5121-25 du code de la santé
publique, que les effets indésirables & déclarer par les
médecins, les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes, les
pharmaciens et les autres professionnels de santé sont unique-
ment ceux qui ne sont pas déja signalés dans le résumé des
caractéristiques du médicament ou du produit.

Il sagit donc d’'un amendement de précision, ayant pour
objet d’éviter la déclaration systématique d’effets indésirables
classiques et bien identifiés.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. La survenue d’effets indési-
rables doit étre signalée dans tous les cas, afin que la fréquence
et l'intensité de ceux-ci puissent étre établies.

La commission a donc émis un avis défavorable sur cet
amendement.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?
M. Xavier Bertrand, ministre. Avis défavorable.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 34
rectifié.

(L amendement n'est pas adopté,)

M. le président. L'amendement n° 60, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et
MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé:

Alinéa 9
remplacer le mot:
signalements

par le mot:
signaux

La parole est & M. Jean-Louis Lorrain.

M. Jean-Louis Lorrain. Le terme « signalement » renvoie aux
notifications d’effets indésirables.

Le terme « signal », quant & lui, vise le dépassement d'un
seuil fixé, devant appeler l'attention au cours d'une surveil-
lance. En pratique, on parlera de signal quand la valeur d'un
paramétre — nombre de cas, taux d’incidence, etc. — s'écarte
de ce qui érait attendu ou admis.

Or ce sont non pas les notifications d’effets indésirables
quil convient d’analyser, mais plutot les effets indésirables
eux-mémes. Par conséquent, le terme « signalements » n’est
pas adapté et devrait étre remplacé par celui de « signaux ».

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. Nous entrons dans des
considérations d’ordre sémantique...

Le terme « signalements », si ma mémoire est bonne,
figurait dans la rédaction initiale du projet de loi. Nous
avons repris, mais la commission n’est pas opposée A son
remplacement par le terme « signaux ».

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Bien évidemment, on a besoin
de signalements, mais l'analyse porte sur des signaux.

(Sourires.)

Le Gouvernement émet un avis favorable. Je ne sais pas si le
signal que jadresse est clair. ..

M. Jean Desessard. Il est lumineux!

M. Xavier Bertrand, ministre. Si ce n’est pas le cas, je ferai
s e e .
objet d’un signalement! (Nowveaux sourires.)

M. le président. La parole est 2 M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapportenr. Quant & moi, les propos que
vient de tenir M. le ministre me semblent obscurs... Je
souligne une nouvelle fois que c’est le mot « signalements »
qui était employé dans la rédaction initiale du projet de loi.

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 60.

(L amendement est adopré.)
M. le président. Je mets aux voix l'article 17, modifié.
(L article 17 est adopté.)

Articles additionnels aprés l'article 17

M. le président. Je suis saisi de deux amendements identi-
ques.

L'amendement n° 12 est présenté par Mmes Pasquet,
Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et les membres du

groupe communiste républicain et citoyen.

L'amendement n° 83 rectifié bis est déposé par
Mme Archimbaud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi,
Benbassa et Bouchoux, MM. Dantec, Gattolin, Labbé,
Placé et les membres du groupe Socialiste, Apparentés et
groupe Europe Ecologie Les Verts rattaché.

Tous deux tendent 2 insérer apres article 17 un article
additionnel ainsi rédigé:

A larticle 1386-12 du code civil, les mots : « ou par les
produits issus de celui-ci » sont remplacés par les mots:: «,
les produits issus de celui-ci ou par tout médicament a
usage humain tel que mentionné a larticle L. 5121-1 du
code de la santé publique ».

La parole est & Mme Isabelle Pasquet, pour défendre
I’amendement n° 12.

Mme lIsabelle Pasquet. Cet amendement vise a rétablir le
principe de responsabilité sans faute pour risque de dévelop-
pement des fabricants de médicaments.

A Poccasion de la transposition par la France de la directive
85/374/CEE relative au rapprochement des dispositions légis-
latives, réglementaires et administratives des Etats membres en
mati¢re de responsabilité du fait des produits défectueux, le
gouvernement de 'époque avait décidé de transposer en droit
interne une disposition de cette directive dont la transposition
érait optionnelle, C’est-a-dire laissée a la libre appréciation des
gouvernements.

Clest ainsi qu’a été transposée en droit francais I'exonération
de responsabilité sans faute pour risque de développement.
D’autres pays membres de 'Union européenne n’ont pas fait
ce choix. Cette clause d’exonération est spécifique a la respon-
sabilité¢ des producteurs du fait des produits défectueux. Si
Iexploitant démontre qu’il était, compte tenu des données
acquises de la science, dans 'impossibilité de déceler le défaut
du médicament, ou méme ses effets néfastes, aucune respon-
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sabilité ne peut lui étre imputée. La victime aura beau établir
lexistence d’'un dommage, ainsi que celle d’un lien de causa-
lité entre ce dommage et le médicament, 'exploitant ne verra
jamais sa responsabilité engagée. La victime ne sera donc pas
indemnisée.

Tres logiquement, les exploitants s’abritent derriére cette
disposition et font la démonstration que le risque ayant
causé¢ un dommage pour un consommateur n’était pas
connu au moment du lancement du produit, dont la
nocivité n’a été révélée que du « fait du développement
ultérieur des connaissances scientifiques et techniques ».

Pourtant, la France n’était pas obligée de transposer cette
partie de la directive. Ce qui a été fait peut étre défait, car les
conséquences de cette transposition sont importantes pour les
victimes, particuliérement quand les dommages sont survenus

entre 1998 et 2001.

En effet, larrét rendu en 2007 par la Cour de cassation et
mentionné dans l'objet de notre amendement précise qu'un
laboratoire ne peut faire valoir le risque de développement
qu’a compter de 1998, année ot la France a ratifié la directive.

Or [I'Office national d’indemnisation des accidents
médicaux, des affections iatrogenes et des infections nosoco-
miales, TONIAM, ne peut intervenir dans le processus
d’indemnisation que pour les préjudices survenus a partir
de2001. Il résulte de cette situation que les victimes des
années 1998 4 2001 sont contraintes, pour obtenir réparation,
de faire la démonstration que le fabricant a commis une faute
qu’il ne pouvait ignorer, que l'exploitant a sciemment
commercialisé un médicament dont il savait déja qu’il érait
nocif.

Cette condition étant quasiment impossible & remplir, nous
proposons au Sénat d’adopter cet amendement.

M. le président. La parole est 8 Mme Patricia Schillinger,
pour défendre 'amendement n°® 83 rectifié bis.

Mme Patricia Schillinger. Comme le soulignait 'Organisa-
tion mondiale de la santé dans son document Perspectives
politiques de [OMS sur les médicaments, publié en octobre
2004, « I'expérience a montré que de nombreux effets indési-
rables ainsi que des problémes d’interaction (par exemple avec
des aliments ou d’autres médicaments) ou des facteurs de
risques n’apparaissent qu’au cours des années qui suivent la
mise sur le marché d’'un médicament ».

Contrairement aux produits de grande consommation
classiques, le médicament est toujours un produit a risque
et la détection de ce dernier est partie intégrante du processus
d’industrialisation: la couverture du risque doit donc étre
prise en charge par I'industriel 4 tous les stades de détection.

Par cet amendement, nous souhaitons donc rétablir la
responsabilité sans faute pour risque de développement des
fabricants de médicaments.

Nous estimons en effet que les essais cliniques ne permet-
tent pas d’évaluer a priori de maniére exhaustive les risques
graves, tels que les effets secondaires ou certaines interactions
avec d’autres traitements ou certains modes de vie.

Dés lors, la sécurité des « primo-consommateurs » ne peut
étre totalement garantie. Le risque qu’ils encourent doit donc
étre considéré et assuré par les industriels du médicament, au
méme titre que ceux pris par les participants aux essais clini-
ques.

Dexemple de la Thalidomide est révélateur a cet égard et
vous convaincra, je Uespére, de la nécessité d’adopter cet
amendement.

Apparu en 1957, ce médicament était largement prescrit en
tant que remede prétendument inoffensif contre les nausées et
vomissements matinaux incoercibles de la grossesse. Son utili-
sation pendant la grossesse devait cependant rapidement étre
associée a une anomalie congénitale entrainant de graves
malformations des enfants a la naissance. 1l fut retiré du
marché mondial dés 1961.

D’autres scandales, comme ceux du Distilbéne et du
Mediator, ne peuvent que nous inciter  renforcer la respon-
sabilit¢ du fabricant et/ou du distributeur-importateur du
médicament et & redonner aux « primo-consommateurs »
d’'un médicament récemment mis sur le marché les mémes
droits, en termes d’indemnisation, que les participants aux
essais cliniques qui ont précédé cette mise sur le marché.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapportenr. La commission est favorable
a ces deux amendements identiques.

Je rappelle & cet instant que, en 1998, lors de la discussion
de la loi de transposition de la directive relative au rappro-
chement des diqusitions législatives, réglementaires et
administratives des Etats membres en mati¢re de responsabi-
lité du fait des produits défectueux, la commission des lois du
Sénat s’était déclarée défavorable a I'exonération de responsa-
bilité pour risque de développement. Elle avait d’ailleurs
expressément proposé d’exclure de son champ les producteurs
de produits de santé.

Vous me direz peut-étre, monsieur le ministre, que I'adop-
tion de ces amendements poserait probleme au regard du
droit communautaire, méme si, a lorigine, la transposition
en droit interne de la clause d’exonération pour risque de
développement était optionnelle.

Je note cependant que le gouvernement de 'époque n’avait
rien objecté de tel & la commission des lois du Sénat. Il avait
méme adopté la méme position qu’elle.

En tout cas, ces amendements vont dans la bonne direction
et leur adoption pourrait provoquer une réflexion utile a
I’échelon communautaire.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement est défavo-
rable 4 ces amendements.

Vous appelez a l'engagement d’une réflexion, monsieur le
rapporteur, mais c'est avant de renoncer a notre théorie de la
responsabilité, fondée sur la faute, qu’il faut bien réfléchir!
Pour ma part, je ne considére pas comme un modele le
systeme américain, fondé sur le risque. Il faudrait m’expliquer
quels seraient les avantages d’un tel changement pour les
patients et pour notre systtme de santé!

M. le président. Je mets aux voix les amendements identi-
ques n*12 et 83 rectifié bis.

(Les amendements sont adoptés.)

M. le président. En conséquence, un article additionnel
ainsi rédigé est inséré dans le projet de loi, apres larticle 17.

La parole est & M. le ministre.
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M. Xavier Bertrand, ministre. On demande souvent au
Gouvernement de présenter des études d’impact; jaimerais
obtenir communication de celle qui a conduit & une telle
décision. (Marques dapprobation sur les travées de I'UMP.)

Cela étant, je respecte bien entendu le vote du Sénat...

M. le président. Je suis saisi de deux amendements identi-
ques.

L'amendement n° 13 rectifié est présenté par
Mmes Pasquet, Cohen et David, MM. Watrin, Fischer et

les membres du groupe communiste républicain et citoyen.

L'amendement n°® 84 rectifié est présenté par Mme Archim-
baud, M. Desessard, Mmes Blandin, Aichi, Benbassa et
Bouchoux, MM. Dantec, Gattolin, Labbé, Placé et les
membre§ du groupe Socialiste, Apparentés et groupe
Europe Ecologie Les Verts rattaché.

Ces deux amendements sont ainsi libellés :
I. - Apres l'article 17
Insérer un article additionnel ainsi rédigé :

Apres larticle L. 5121-21 du code de la santé publique,
il est inséré un article ainsi rédigé:

« Art. L. ... — 1. — Est considérée comme la manifes-
tation probable d’un effet indésirable accepté d’un
médicament ou produit de santé a usage humain tel
que défini a larticle L. 5121-1:

« 1° Toute affection similaire a la description donnée
bl . 7 . bl 7 .
ou connue dun effet indésirable d’un médicament
mentionné dans la notice du médicament au moment
de la survenue de l'affection ou ultérieurement et surve-
nant dans la période de latence admise suivant la prise de
ce médicament;

« 2° Toute affection figurant sur une liste définie par
décret en Conseil d’Erat.

« II. — Tout doute sur I'implication d’un produit de
santé dans laffection considérée doit bénéficier a la
victime.

« I — La liste définie par décret en Conseil d’Etat
précise tous les éléments de nature & établir le dommage
et 'implication d’'un médicament dans la survenue de ce
dernier. »

II. — En conséquence, faire précéder cet article d’'une
division additionnelle et son intitulé ainsi rédigés:

Chapitre VI bis
Réparation des accidents médicamenteux

La parole est & Mme Isabelle Pasquet, pour présenter
I'amendement n° 13 rectifié.

Mme Isabelle Pasquet. La théorie de la responsabilité civile
repose sur un triptyque juridique composé d’un fait généra-
teur — I'action d’une personne ou d’une chose, comme cest le
cas ici —, de l'existence d’un préjudice et d’un lien de causalité
entre celui-la et celle-ci.

En somme, pour pouvoir espérer bénéficier d’'une indem-
nisation 2 la suite d’un préjudice du fait d’'un médicament, la
victime doit apporter la preuve que la dégradation de son état
de santé est la conséquence du traitement qu’elle a suivi.

Cette démonstration est d’autant plus complexe 2 faire que
deux éléments entrent en jeu. Tout d’abord, cest & la victime
d’apporter la preuve de I'existence d’un lien de causalicé. Mais

surtout, il ne peut s’agir d’'un lien de causalité général, se
fondant notamment sur la doctrine scientifique ou sur 'exis-
tence de cas similaires avérés: il faut impérativement que ce
lien de causalité soit prouvé a titre individuel.

Or cela est extrémement difficile, dans la mesure ol ce que
les victimes peuvent le plus aisément prouver, c’est I'existence
d’un dommage similaire & d’autres personnes se trouvant dans
des situations identiques, c’est-a-dire présentant la méme
pathologie et ayant suivi le méme traitement.

Apporter la preuve, déconnectée des recherches scientifiques
et des autres cas existants, qu'un médicament a provoqué sur
soi des effets néfastes demeure, dans les faits, trés compliqué.

Tout cela restreint considérablement le droit 4 I'indemni-
sation des victimes, ce qui n’est pas acceptable eu égard a
Iimportance des dépenses que leur situation médicale peut
entrainer.

Aussi, afin de permettre une juste indemnisation, c’est-a-
dire la réparation du dommage et la compensation des
dépenses qui y sont liées, apparait-il nécessaire d’aménager
la charge de la preuve, en mettant en ceuvre la théorie dite du
« faisceau d’indices », en vertu de laquelle la victime a non plus
a démontrer le lien de causalité, mais I'existence de différents
éléments concordants ayant vraisemblablement conduit a la
réalisation du dommage.

Sagissant du Mediator, cela reviendrait & considérer que,
pour pouvoir étre indemnisée, la victime devra prouver qu’elle
a été traitée par ce médicament durant une certaine période,
que, comme de nombreuses autres personnes dans le méme
cas, elle a développé des valvulopathies et que, en outre, de
telles situations étaient déja connues des agences sanitaires. Si
le présent amendement était adopté, pourrait étre intégré au
faisceau d’indices le rapport de PAFSSAPS indiquant que, sur
les «303 000 patients [suivis] (73 % de femmes, 4ge moyen :
53 ans), 597 patients ont été hospitalisés pour valvulopathie,
50 % ont eu une chirurgie valvulaire et 64 sont décédés, dont
33 apres chirurgie. Et analyse de la cause la plus probable de
déces met en évidence 46 déces imputables a une valvulopa-
thie. »

Il ne s’agit 1a que d’un exemple, les victimes du Mediator
bénéficiant d’'un régime particulier d’indemnisation, mais il
illustre parfaitement ce que 'on entend par faisceau d’indices.

De la méme maniére, nous considérons que la notice du
médicament, qui fait état d’effets indésirables pouvant étre
graves et correspondre & ceux dont est victime le patient, doit
également étre considérée comme établissant un commence-
ment de lien de causalité.

M. le président. La parole est 2 M. Ronan Kerdraon, pour
présenter 'amendement n° 84 rectifié.

M. Ronan Kerdraon. Le doute doit bénéficier au patient,
comme ['a indiqué M. le ministre au cours de la discussion
générale: nous avons été trés sensibles au signal qu’il nous a
ainsi adressé!

Cet amendement tend 2 inscrire ce principe dans le projet
de loi, sagissant de 'établissement d’un lien de causalité entre
la prise d’'un médicament et un effet indésirable. En effet,
Pexistence de ce lien de causalité est si complexe & démontrer
pour un cas individuel qu’il est souvent difficile, pour les
victimes, d’aboutir dans leur démarche.

Or il serait insupportable que se reproduise l'affaire du
Distilbéne, par exemple, dont les victimes ont dii mener un
combat judiciaire de vingt années. ..
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En effet, alors que ce médicam§nt avait été contre-indiqué
en 1977, et méme dés 1971 aux Etats-Unis, pour les femmes
enceintes, que les premicres plaintes ont été déposées en
1991, il aura fallu attendre 2002 pour que la responsabilité
du laboratoire dans le développement des cancers des
plaignantes soit reconnue. D’appels en nouveaux proces, ce
n’est quen 2011 que la cour d’appel de Versailles a reconnu le
lien entre la prise de Distilbéne et 'apparition de handicaps a
la troisieme génération! Plus aucune victime ne doit avoir a
subir un tel parcours du combattant!

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Ces amendements identi-
ques tendent, comme les deux précédents, a revenir sur les
conséquences défavorables, pour les victimes d’accidents
médicamenteux, de la transposition en droit frangais de la
directive relative a la responsabilité du fait des produits défec-
tueux. Celle-ci impose aux victimes d’'un accident médica-
menteux de prouver I'existence d’un lien de causalité entre la
prise du médicament et le dommage subi. Paradoxalement, il
érait plus facile d’obtenir une indemnisation avant la transpo-
sition de la directive!

Les amendements visent a alléger la charge de la preuve
lorsque la victime souffre d’une affection similaire & un effet
indésirable connu, d’une infection répertoriée comme
fréquemment liée & un médicament.

La commission a émis un avis favorable.

M. le président. Quel est 'avis du Gouvernement?

M. Xavier Bertrand, ministre. Avis défavorable.

M. le président. Je mets aux voix les amendements identi-
ques n™ 13 rectifié et 84 rectifié.

(Les amendements sont adoptés.)

M. le président. En conséquence, un article additionnel
ainsi rédigé est inséré dans le projet de loi, apres 'article 17.

Chapitre VII

INFORMATION ET PUBLICITE SUR LE
MEDICAMENT A USAGE HUMAIN

Article 18
) I. — Le second alinéa de l'article L. 5122-2 du code de
la santé publique est complété par les mots : « ainsi que les
stratégies thérapeutiques recommandées par la Haute
Autorité de santé ».

II. — Larticle L. 5122-3 du méme code est complété
par un alinéa ainsi rédigé:

« La publicit¢ pour un médicament est interdite
lorsque ce médicament fait I'objet d’une réévaluation du
rapport entre les bénéfices et les risques a la suite d’'un
signalement de pharmacovigilance. Les professionnels de
santé sont informés par I'exploitant du médicament de la
réévaluation conduite dans le cadre du présent alinéa. »

III. — Au premier alinéa de larticle L.5122-5 du

méme code, aprés la référence: « L.5122-8 », est
insérée la référence: «, L.5122-9 » et la référence:
« aux articles L. 5122-9 et » est remplacée par les mots:
« a larticle ».

IV. — Les troisiéme a avant-dernier alinéas de larticle
L.5122-6 du méme code sont remplacés par un alinéa
ainsi rédigé:

®

« Par dérogation au premier alinéa, les campagnes
publicitaires pour les médicaments mentionnés a
larticle L. 5121-2 peuvent s’adresser au public. »

@

V. — Larticle L.5122-9 du méme code est ainsi
rédigé:

« Art. L. 5122-9. — La publicité pour un médicament
auprés des membres des professions de santé habilités a
prescrire ou a dispenser des médicaments ou 2 les utiliser
dans I'exercice de leur art est soumise & une autorisation
préalable de I'Agence francaise de sécurité des produits de
santé dénommée “visa de publicité”.

« Ce visa est délivré pour une durée qui ne peut
excéder la durée de Pautorisation de mise sur le marché
pour les médicaments soumis a cette autorisation.

« En cas de méconnaissance des articles L. 5122-2 ou
L.5122-3, le visa peut étre suspendu en cas d’urgence ou
retiré par décision motivée de 'agence.

« Toute publicité auprés des professionnels de santé
pour des vaccins est assortie, de facon clairement identi-
fiée et sans renvoi, des recommandations i extenso de
lavis du Haut Conseil de la santé publique. »

®

VI. — Apres le méme article L. 5122-9, il est inséré un
article L. 5122-9-1 ainsi rédigé:

« Art. L. 5122-9-1. — Les demandes de visa prévues a
larticle L.5122-9 sont effectuées selon un calendrier et
durant une période déterminés par décision du directeur
général de 'Agence francaise de sécurité des produits de
santé.»

VII. —Le 5° de larticle L. 5122-16, larticle L. 5422-3
et larticle L. 5422-4 du méme code sont abrogés.

VIII. — Larticle L. 5422-6 du méme code est ainsi
modifié:

&

®

® @

1° Au premier alinéa, aprés le mot: « public », sont
ajoutés les mots: « ou des professionnels de santé »;

2° Au 2° la référence: « a larticle L.5122-8 » est
remplacée par les références: « aux articles L. 5122-8 et

1L.5122-9 ».
IX. — Le 3° de larticle L. 5422-11 du méme code est

ainsi rédigé:

® @ &

« 3° Qui n’a pas fait 'objet du visa de publicité prévu a
Particle L. 5122-9 ou qui est effectuée malgré la décision
de suspension ou de retrait de celui-ci prise en application
du méme article. »

X. — Apres le 4 de larticle L.613-5 du code de la
propriété intellectuelle, il est inséré un o bis ainsi rédigé:

® 8

« d bis) Aux actes nécessaires a ['obtention du visa de
publicité mentionné A larticle L.5122-9 du code de la
santé publique; ».

XTI (nouvean). — Au premier alinéa de l'article L. 5122-
8 du code de la santé publique, les mots: « ainsi que les
campagnes publicitaires aupreés du public pour les vacci-
nations » sont supprimés.

M. le président. L'amendement n° 45, présenté par
M. Lorrain, Mme Jouanno, M. Milon, Mmes Bouchart,
Brugui¢re et Cayeux, M. Cardoux, Mme Debré,
M. Dériot, Mme Deroche, MM. Fontaine et Gilles,
Mme Giudicelli, M. Gournac, Mmes Hummel et Kammer-
mann, MM. Laménie et Pinton, Mme Procaccia et
MM. Savary et Villiers, est ainsi libellé :
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I. — Alinéa 3, derniére phrase
Rédiger ainsi cette phrase :

L’exploitant du médicament informe les professionnels
de santé de la réévaluation conduite dans le cadre du
présent alinéa par la seule diffusion des informations
élaborées par I'’Agence francaise de sécurité des produits
de santé.

II. — Alinéa 6
Remplacer cet alinéa par quatre alinéas ainsi rédigés:

« Par dérogation au premier alinéa, les campagnes
publicitaires pour les médicaments mentionnés a I'article
\

L.5121-2 ou pour des vaccins soumis a prescription
médicale ou remboursables peuvent s'adresser au public.

« Les campagnes publicitaires non institutionnelles
auprés du public pour des vaccins mentionnés au
troisitme alinéa ne sont autorisées que si les conditions
suivantes sont réunies :

« 1° Ils figurent sur une liste de vaccins établie pour des
motifs de santé publique par arrété du ministre chargé de
la santé pris aprés avis du Haut Conseil de la santé

publique;;

« 2° Le contenu de ces campagnes publicitaires est
conforme 2 'avis du Haut Conseil de la santé publique
et est assorti, de facon clairement identifiée, des mentions
minimales obligatoires déterminées par cette instance.
Ces mentions sont reproduites iz extenso, sont facilement
audibles et lisibles, selon le support du message publici-
taire concerné, sont sans renvoi et sont en conformité
avec des caractéristiques définies par arrété du ministre
chargé de la santé. »

III. — Alinéa 22
Supprimer cet alinéa.

La parole est 2 M. Jean-Louis Lorrain.
M. Jean-Louis Lorrain. Cet amendement a un double objet.

D’une part, il tend a préciser que, en cas de réévaluation du
rapport entre les bénéfices et les risques présentés par un
médicament, a la suite d’un signalement de pharmacovigi-
lance, les seules informations que I'exploitant pourra délivrer
aux professionnels de santé seront celles élaborées par 'Agence
francaise de sécurité des produits de santé.

D’autre part, il vise a rétablir la possibilit¢ de faire de la
publicité, institutionnelle ou non, sur les vaccins et a renforcer
le cadre juridique relatif & ces publicités. En effet, interdire la
publicité sur les vaccins serait contraire a la directive
européenne. Par ailleurs, une telle interdiction ne serait pas
satisfaisante en termes de santé publique. La publicité permet
en effet de sensibiliser le public & ces médicaments et 2 la
vaccination.

Toutefois, il est primordial que ces publicités soient faites
selon des régles bien définies et rigoureuses. C'est pourquoi il
est proposé de renforcer 'encadrement de la publicité pour les
vaccins.

Ainsi, aprés avis du Haut Conseil de la santé publique, un
arrété du ministre chargé de la santé fixera la liste des vaccins
qui, pour des motifs de santé publique, pourront faire I'objet
d’une publicité. Un second arréeé précisera les caractéristiques
de forme des recommandations définies par le Haut Conseil

de la santé publique, que les entreprises du médicament
devront désormais prendre en compte afin que ces recom-
mandations soient plus lisibles pour le public.

M. le président. Quel est 'avis de la commission ?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Cet amendement a pour
principal objet de revenir sur linterdiction de la publicité
pour les vaccins.

La commission a décidé d’affirmer le principe suivant: c’est
a la puissance publique qu’il appartient d’assurer l'information
sur ce type de produits.

L’avis est donc défavorable.
M. le président. Quel est I'avis du Gouvernement ?

M. Xavier Bertrand, ministre. Le Gouvernement émet un
avis favorable sur cet amendement important.

Voila quelques mois, il a été dit, et méme écrit dans un
hebdomadaire satirique, que les visiteurs médicaux avaient
accentué la promotion d’'un médicament qui avait été placé
sous surveillance et faisait 'objet d’'une réévaluation. Cela a été
démenti par le laboratoire concerné. 1l est difficile de faire la
part des choses et de savoir ce qui s’est réellement passé, mais
en tout cas le risque existe.

Dans ces conditions, le présent amendement me semble
bienvenu. Il convient en effet d’encadrer le dispositif, de
maniére que lorsqu'un médicament fera 'objet d’'une rééva-
luation, seules pourront étre communiquées aux médecins les
informations élaborées par 'Agence francaise de sécurité des
produits de santé. Une telle précaution est & mon sens néces-
saire.

M. le président. La parole est 8 Mme Isabelle Pasquet, pour
explication de vote.

Mme Isabelle Pasquet. Nous avons déja évoqué, lors d’'une
explication de vote sur un amendement relatif a 'application
du principe de précaution que nous avions déposé, la question
de la publicité pour les vaccins, a propos du Gardasil.

L’amendement n° 45 vise a rétablir, aux termes de son
objet, « la publicité, institutionnelle ou non, sur les
vaccins ». Cette proposition est justifiée par des motifs de
santé publique et par 'argument selon lequel l'interdiction
de la publicité sur les vaccins telle que prévue a larticle 18
serait contraire a la réglementation européenne.

Nous contestons cette analyse et considérons pour notre
part que cet amendement tend, d’abord et avant tout, a
répondre aux attentes des exploitants, qui ont su jouer sur
I'émotion du public et des peurs légitimes pour imposer leurs
volontés.

Si nous nous sommes opposés a une disposition favorisant
la publicité sur le Gardasil, C’est parce que nous sommes trés
réservés sur ce vaccin. Il faut dire que le laboratoire exploitant
suscite le doute en affirmant qu’il s’agit d’'un vaccin contre le
cancer du col de l'utérus, alors qu'on sait qu'aucun vaccin ne
protege des cancers. Le Gardasil protége en réalité les femmes
contre le papillomavirus, qui peut provoquer — mais ce n’est
pas systématique — un cancer du col de I'utérus.

En outre, lefficacité de ce vaccin est loin d’étre démontrée.
Il présenterait méme certains risques. Selon un article de la
journaliste Virginie Belle paru le 10 octobre dernier,
’AFSSAPS aurait recensé 351 victimes et établi que le taux
d’effets indésirables graves s’éleve a 8,1 cas pour 100 000 vacci-
nations. Cet article apporte par ailleurs la précision suivante:
« On sait que seules 1,5 million de femmes ont été vaccinées,
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les jeunes filles recevant pour la plupart d’entre elles trois
doses de vaccin. Aussi, le taux d’effets indésirables graves
(EIG) est en fait de 23,4 pour 100000 femmes. [...] A
titre de comparaison, le taux d’incidence du cancer du col
de l'utérus est de 6,4 pour 100000 femmes en 2010. »

Il semblerait donc que le risque d’étre victime d’effets
secondaires graves apres une vaccination soit pres de trois
fois plus important que celui d’étre atteinte d’'un cancer du
col utérin.

Clest sans doute pour cette raison que le Gardasil fait 'objet
d’un suivi particulier et que vos services l'ont placé sous
surveillance, monsieur le ministre, & l'instar de cinquante-
huit autres médicaments potentiellement dangereux.

Vous conviendrez, mes chers collegues, que, compte tenu
de ces éléments, singuli¢rement de l'action du ministre de la
santé, nous ne pouvons que NOUs Opposer & une mesure
permettant, au nom de la santé publique, la publicité sur
un vaccin placé sous surveillance pour des raisons de santé

publique!

M. le président. La parole est & M. Jean-Louis Lorrain, pour
explication de vote.

M. Jean-Louis Lorrain. Les vaccins sont toujours une source
de polémiques...

Personnellement, je supporte difficilement d’entendre
affirmer que si nous défendons la publicité sur les vaccins,
C'est parce que nous serions  la solde des laboratoires exploi-
tants. Ce n’est pas du tout cela!

Ce qui nous importe, cest le role protecteur de ce type de
traitement en termes de santé publique. La vaccination contre
la grippe, par exemple, permet chaque année de sauver un
grand nombre de personnes igées. On nous fait donc un
mauvais proces.

Nous pourrions échanger de nombreux arguments contra-
dictoires sur l'intérét de tel ou tel vaccin, mais nous ne
participons pas ici & un congrés international de spécialistes.

Par cet amendement, nous cherchons simplement a
encadrer les choses en nous appuyant sur les préconisations
du Haut Conseil de la santé publique. Il ne sagit nullement
de satisfaire je ne sais quel lobby.

M. le président. La parole est 3 Mme Chantal Jouanno,
pour explication de vote.

Mme Chantal Jouanno. Je trouve moi aussi choquant que
lon puisse nous soupgonner d’étre dans la main des exploi-
tants.

Nous sommes tout de méme confrontés a un véritable
probléeme de santé publique. Ainsi, on constate une recrudes-
cence de la rougeole en France, avec plus de 1500 cas en
2009, contre 44 en 2007. Il est nécessaire de relancer la
vaccination contre cette maladie. Je pourrais également
évoquer I'extension insuffisante de la vaccination contre
I’hépatite ou contre la grippe, y compris d’ailleurs parmi les
professionnels de santé eux-mémes.

Je pense sincérement que le dispositif proposé est particu-
licrement sain, d’autant que seuls seront concernés les vaccins
figurant sur une liste arrétée par le ministre. Nous avons
besoin de relancer notre politique de vaccination.

M. le président. La parole est & M. Jean-Marie Vanleren-
berghe, pour explication de vote.

M. Jean-Marie Vanlerenberghe. On est en train de
confondre publicité pour la vaccination et publicité pour les
vaccins. Ce n’est pas tout 2 fait la méme chose!

M. le rapporteur serait bien inspiré de prendre en compte
I'amendement de M. Lorrain, qui est frappé au coin du bon
sens. J’en appelle donc 2 la clairvoyance de la majorité sénato-
riale : adopter ce dispositif renforcerait le projet de loi.

M. le président. La parole est & M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. Ne pas préciser la fagon dont
la promotion d’un médicament sous surveillance qui fait
lobjet d’'une réévaluation du rapport entre les bénéfices et
les risques & la suite d’'un signalement de pharmacovigilance
est assurée, cest laisser perdurer une zone d’ombre qui est
aujourd'hui pourtant clairement identifiée.

Quant 2 la vaccination, arrétons avec les fantasmes! Les
laboratoires ne feront pas de la publicité seuls dans leur
coin. Ces campagnes auront lieu sous I'égide du Haut
Conseil de santé publique — Cest écrit noir sur blanc! —,
qui n’est pas n’importe quel organisme. Si vous voulez aller
au bout de votre raisonnement, déposez donc un amende-
ment visant & supprimer le HCSP!

Vous pouvez penser ce que vous voulez de la vaccination,
toujours est-il qu'elle ne se fait pas n’importe comment. La
France ne se situe pas a l'arri¢re-garde en matiere de santé
publique. Notre systéme de santé est méme considéré comme
I'un des meilleurs, sinon le meilleur au monde.

A chacun de prendre ses responsabilités. Sachez que cet
amendement apportera un réel plus et que ne pas 'adopter
constituerait une régression.

M. le président. La parole est 4 Mme la présidente de la
commission.

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Puisque vous venez d’évoquer la rougeole,
madame Jouanno, je pose la question: pourquoi les campa-
gnes de vaccination contre la rougeole ne sont-elles pas
menées par le Gouvernement?

Vous nous affirmez ne pas étre dans les mains des exploi-
tants, soit! Il n’en demeure pas moins que les campagnes
publicitaires pour la vaccination contre la rougeole, la coque-
luche ou d’autres maladies pourraient étre faites sous d’autres
formes que celles utilisées aujourd hui.

Vous nous parlez, monsieur le ministre, de supprimer le
HCSP. Ce n’est pas ce que nous proposons!

M. Xavier Bertrand, ministre. Je vais jusqu’au bout de votre
logique!

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Vous étes excessif, monsieur
le ministre!

Mme Annie David, présidente de la commission des affaires
sociales. Pourtant, ¢’était 'une des propositions du rapport de
la commission d’enquéte sur la grippe A HINI. Aller
jusqu’au bout? Pourquoi pas!

M. le président. La parole est @ M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. La rougeole? La campagne a
été lancée voila dix jours!

M. le président. La parole est 2 M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapportenr. En tant que médecin, je ne
peux pas ne pas réagir.
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La campagne contre la rougeole a été lancée il y a dix jours,
dites-vous? Bien sir, il y a une recrudescence des cas de
rougeole!

M. Xavier Bertrand, ministre. Et 'épidémie de rougeole aux
Etats-Unis, Cest aussi la faute du Gouvernement?

M. Bernard Cazeau, rapporteur. Laissez-moi patler,
monsieur le ministre!

Clest systématiquement qu'’il faut faire des campagnes, non
seulement contre la rougeole, mais aussi contre la coqueluche
ou la tuberculose. Maintenant que le BCG n’est plus obliga-
toire a la naissance, on voit des gosses développer des ménin-
gites tuberculeuses. J’ai ainsi vu le fils d’un copain, six mois
apres, devenir totalement handicapé.

Ne venez pas nous dire qu’il faut laisser aux laboratoires la
responsabilité des campagnes. L'institut Mérieux en fait-il 2
Evidemment non: le BCG ne leur rapporte presque rien!
Clest a la puissance publique d’agir, et si vous la dédouanez de
ce rodle, vous avez tort.

M. le président. La parole est 2 M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. Lhoraire tardif ne m’empé-
chera pas de remettre les pendules & heure! Lisez le texte de
I'amendement: « Ils figurent sur une liste de vaccins établie
pour des motifs de santé publique par arrété du ministre
chargé de la santé pris aprés avis du Haut Conseil de la
santé publique; ».

Vous avez raison, c’est bien au Gouvernement d’agir, et ce
principe est gravé dans le marbre de la loi. Le reproche que
vous nous faites n’est donc pas fondé.

M. le président. La parole est 2 M. le rapporteur.

M. Bernard Cazeau, rapporteur. N'essayez pas de détourner
le probléme, monsieur le ministre! Vous avez trés bien
compris mon propos.

Je dis que Cest A la puissance publique de s'occuper des
campagnes. Son role n’est pas de demander aux laboratoires
de le faire, méme si cela passe par le HCSP, et je n’en
démordrai pas!

M. le président. Je mets aux voix I'amendement n° 45.

(L amendement n'est pas adopté,)

M. le président. La suite de la discussion est renvoyée 2 la
prochaine séance.

[¢]

ORDRE DU JOUR

M. le président. Voici quel sera I'ordre du jour de la
prochaine séance publique, précédemment fixée a
aujourd’hui, jeudi 27 octobre 2011

A neuf heures quarante-cing:

1°) Suite du projet de loi, adopté par 'Assemblée nationale
apres engagement de la procédure accélérée, relatif au renfor-
cement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits
de santé (texte de la commission, n° 45, 2011-2012) ;

A quinze heures et, éventuellement, le soir:
2°) Questions d’actualité au Gouvernement;
3°) Suite de l'ordre du jour du matin.

Personne ne demande la parole?...

La séance est levée.

(La séance est levée le jeudi 27 octobre 2011, & zéro heure
trente-cing.)

Le Directeur du Compte rendu intégral
FRANCOISE WIART

QUESTION(S) ORALE(S)

REMISE(S) A LA PRESIDENCE DU SENAT

Non versement du FISAC dans le cadre d’une démarche

collective territorialisée

n° 1446 - Le 3 novembre 2011 - Mme Renée NICOUX
attire attention de M. le secrétaire d’Etat chargé du
commerce, de Dlartisanat, des petites et moyennes
entreprises, du tourisme, des services, des professions
libérales et de la consommation, au sujet des difficultés rencon-
trées par le Pays sud creusois face aux déficiences du Fond
d’intervention pour les services, l'artisanat et le commerce
(FISAC).

Le FISAC contribue grandement a I'amélioration et au
maintien d’activités sur les territoires. Il a notamment pour
objectif de répondre « aux menaces pesant sur I'existence de
loffre commerciale et artisanale de proximité dans des zones
rurales ou urbaines fragilisées par les évolutions économiques
et sociales ». Cependant, ce fond connait aujourd’hui de
graves dysfonctionnements qui nuisent & lactivité économique
de certains territoires en mettant en péril de trés nombreuses
entreprises.

En effet, depuis 2009, le Pays sud creusois s’est imposé comme
I'un des premiers territoires limousins & s’inscrire dans une
nouvelle démarche collective territorialisée, en faveur du
commerce, de l'artisanat et des services. Elle est théoriquement
financée par I'Erat, la région Limousin et le département de la
Creuse. Le dispositif est décomposé en trois tranches opération-
nelles, qui courent de février 2010 & juillec 2012. Annuellement,
le Pays sollicite I'Etat, 4 travers le FISAC, pour cette opération.

Or le Pays sud creusois est aujourd’hui confronté a une diffi-
culté administrative et financiere qui bloque totalement cette
démarche. Par courrier en date du 30 juillet 2010, les services
de la préfecture de région accusaient réception de la demande de
subvention FISAC du Pays pour la deuxi¢tme année de son
dispositif, soit du ler aott 2010 au 31 juillec 2011. Selon la
procédure, le Pays sud creusois aurait di ensuite recevoir une
notification ministérielle confirmant l'intervention du FISAC,
ceci ayant été garanti par le rapport d’instruction favorable du
représentant de la DIRECCTE du Limousin.

Pourtant, a ce jour, le Pays n’a toujours pas recu des services de
I'Etat la notification de la 2éme année de cette opération alors
méme qu’il est déja engagé sur la 3¢me année du dispositif. Cest
pourtant précisément cette notification qui permet de libérer les
crédits FISAC et d’honorer les engagements pris vis-a-vis des
entreprises.

Dans un premier temps, et afin de ne pas pénaliser les entre-
prises de son territoire, le Pays sud creusois a décidé d’avancer
lui-méme les subventions FISAC. Or, il n’est plus aujourd’hui en
mesure de le faire et, dans un souci d’équilibre budgétaire, a dti
suspendre le versement de ces fonds. De nombreuses entreprises
ont ainsi été plongées dans la plus grande des incertitudes et,
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pour certaines, dans les plus grandes difficultés, ayant construit
leur plan de financement en fonction de la notification d’aide de
IEtat a laquelle elles avaient droit.

e souhaiterait donc savoir comment le Gouvernement

Ell h d le G

justifie un tel dysfonctionnement des services de I'Etat et
quelles décisions il compte prendre pour que les notifications
FISAC parviennent dans des délais compatibles avec le dispositif.

Politique d’urgence sociale & Paris et en lle-de-France

n°1447 - Le 3 novembre 2011 - Mme Nicole BORVO
COHEN-SEAT attire l'attention de M. le ministre du
travail, de Pemploi et de la santé sur la question de I'urgence
sociale 4 Paris et en Ile-de-France, notamment.

Aujourd’hui les structures qui se dépensent sans compter pour
venir en aide aux plus démunis et faire face a la montée de
l'urgence sociale, sont gravement menacées dans leur existence
méme, avec des budgets de plus en plus serrés et une non prise
en compte par I'Etat des besoins réels. Ainsi le SAMU subit une
diminution de 25 % des financements de I'Etat consacrés 3
I'hébergement hoételier. Le secteur associatif et ses personnels
sont fragilisés par des moyens budgétaires insuffisants alors que
les besoins augmentent.

Par ailleurs, les travailleurs sociaux du SAMU sont recrutés sur
des contrats précaires et mal rémunérés. Au manque de moyens
sajoute le manque de considération vis-a-vis de ces personnels
courageux et dévoués. Cette politique a pour résultat notamment
que seulement 35 % des demandes via le 115 sont honorées.

De plus, les restrictions budgétaires en 2011 ont conduit & une
situation de fermeture de places d’hébergement et d’hotel sans
qu'aucune solution alternative ne soit proposée aux personnes.
La baisse drastique prévue par le projet de loi de finances 2012
des crédits d’hébergement d’urgence est également préoccupante.
Cette baisse continuelle de moyens ne peut qu’étre en contra-
diction avec les engagements du Premier ministre qui écrivait
dans une lettre adressée aux préfets de régions datée du 6
décembre 2010 que « durant les périodes de grand froid,
aucune demande de mise & I'abri ne doit étre refusée par
manque de place. » Dailleurs, l'article L. 345-2-3 du code de
Paction sociale et des familles stipule que « Toute personne
accueillie dans une structure d’hébergement d’urgence doit
pouvoir y bénéficier d’'un accompagnement personnalisé et y
demeurer, dés lors qu’elle le souhaite, jusqu’a ce qu'une orienta-
tion lui soit proposée. Cette orientation est effectuée vers une
structure d’hébergement stable ou de soins, ou vers un logement,
adaptés 2 sa situation. ». Enfin on voit apparaitre, selon de
nombreux acteurs, une remise en cause frontale du principe
d’accueil inconditionnel pour les publics migrants et demandeurs
dasile.

Clest pourquoi, elle lui demande que le Gouvernement
revienne sur ensemble de cette politique et mette en ceuvre
un véritable plan ambitieux de lutte en matiere d’urgence sociale,
pourvu de moyens financiers suffisants, pour faire face 4 son
obligation de résultat en ce domaine.

Droit au séjour pour raison médicale des étrangers

malades

n°1448 - Le 3 novembre 2011 - Mme Nicole BORVO
COHEN-SEAT attire l'attention de M. le ministre du
travail, de emploi et de la santé sur le droit au séjour pour
raison médicale des étrangers malades. La loi n° 2011-672 du 16
juin 2011 relative & 'immigration, & 'intégration et a la natio-
nalit¢ a modifié la législation les concernant malgré de
nombreuses protestations.
Le Gouvernement a déclaré & de multiples reprises que cette
modification ne changerait rien pour le droit au séjour et la
continuité des soins des étrangers résidant en France et atteints

d’une maladie grave. Or il y a une multiplication des refus de
renouvellement de titres de séjour et des tentatives d’arrestation a
domicile de personnes qui se fait jour.

Par ailleurs, contrairement aux engagements de Madame la
secrétaire d’Erat 4 la santé du 6 juiller 2011, 4 donner des
instructions claires aux médecins des agences régionales de
santé, afin qu’ils puissent continuer d’élaborer leurs avis
médicaux dans le respect du secret professionnel, de la déonto-
logie médicale et du code de la santé publique, rien n’a été fait en
ce sens. Le seul texte concernant une partie de cette probléma-
tique est une circulaire du ministre de l'intérieur adressée aux
préfets dés le 17 juin, indiquant notamment que « 'annexe 4 de
la circulaire du ministre de la santé n° DGS/MC1/RI2/2010/
297 du 29 juillet2010 » reste d’actualité. Vous devez donc
considérer que « dans I'ensemble des pays en développement,
il n’est pas encore possible de dire que les personnes séropositives
peuvent avoir accés aux traitements antirétroviraux ni a la prise
en charge médicale nécessaire pour les porteurs d’une infection
par le VIH ». De nombreux acteurs estiment qu'’il s’agit ici d’'une
grave confusion des responsabilités qui menace le secret médical
et, plus largement, la déontologie médicale et I'éthique des soins.

Au vu de ce constat, elle lui demande ce que le Gouvernement
compte faire en vue de rétablir la loi dans sa rédaction antérieure
ou que, pour le moins, des instructions claires soient données
aux médecins des agences régionales de santé, afin qu’ils puissent
continuer d’élaborer leurs avis médicaux dans le respect du secret
professionnel, de la déontologie médicale et du code de la santé
publique.

Modification des couloirs aériens de aéroport d’Orly

n°1449 - Le 3 novembre 2011 - Mme Claire-Lise
CAMPION attire lattention de Mme la ministre de
Pécologie, du développement durable, des transports et du
logement sur le projet de modification des couloirs aériens pour
les arrivées face a I'est & Orly qui serait élaboré par ses services et
la direction générale de laviation civile (DGAC).

Ce projet réunit un double inconvénient. Le premier est qu’il
crée des nuisances pour une nouvelle population sans pour
autant supprimer la géne actuelle des riverains qui continueront
a subir les nuisances des décollages. Le second est que, dans ces
conditions, le projet est incompatible avec les objectifs du
Grenelle de I'environnement. En effet, les avions qui seraient
amenés a lemprunter survoleraient, de jour comme de nuit, des
zones tres urbanisées non touchées par les nuisances sonores
actuellement.

Le parc national régional du Gatinais francais et ses partenaires
ont proposé un contre projet soutenu par 'Autorité de controle
des nuisances aéroportuaires (ACNUSA), permettant de
maintenir le couloir actuel et de réduire les nuisances déja
existantes. Dans un souci de transparence et d’objectivité, ils
lui ont demandé que les projets soient soumis & I'organisme
indépendant Eurocontrol; jusqu'a présent, sans succes.
Pourtant les modifications proposées par la DGAC et les
services du ministere seraient incompatibles avec les objectifs
du Grenelle de I'environnement.

Clest pourquoi, elle lui demande de bien vouloir lui indiquer
les raisons qui pourraient justiﬁer son opposition a la mise en
place d’'un contréle par une autorité indépendante.

Difficultés de recrutement des médecins de prévention
n° 1450 - Le 3 novembre 2011 - M. Robert TROPEANO
attire 'attention de M. le ministre du travail, de 'emploi et de
la santé sur les difficultés de recrutement des médecins de
prévention dans la fonction publique territoriale.
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Les centres de gestion de la fonction publique territoriale
s'inquietent de ces difficultés. En effet, ils essuient des refus de
plus en plus fréquents des conseils départementaux de I'ordre des
médecins concernant le recrutement de généralistes dans les
services de prévention de ces centres de gestion. Ces positions
risquent a terme de porter atteinte a 'existence méme des services
de médecine professionnelle pour les agents de la fonction
publique territoriale. Comment convaincre lordre des

médecins, au travers de ses conseils départementaux, de faire
preuve d’une plus grande souplesse concernant la délivrance de
Pagrément des médecins généralistes recrutés par les centres de
gestion ? Nest-il pas opportun d’autoriser & nouveau le dispositif
de reconversion permettant aux médecins en poste, de suivre une
formation qualifiante en médecine de prévention ?

Il souhaiterait connaitre ses intentions a ce sujet.
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ANNEXES AU PROCES VERBAL
de la séance
du mercredi 26 octobre 2011

SCRUTIN n° 11

sur l'amendement n° 57, présenté par M. Jean-Louis Lorrain et
plusieurs de ses collégues, & larticle 2 du projet de loi, adopté par
[Assemblée nationale aprés engagement de la procédure accélérée,
relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé

Nombre de votants ....................... 318
Suffrages exprimés ..................... . 317
Pour ............ ... ... ........ 138
Contre ......................... 179

Le Sénat n'a pas adopté

ANALYSE DU SCRUTIN

GROUPE SOCIALISTE, APPARENTES, ET GROUPE EUROPE
ECOLOGIE-LES VERTS RATTACHE (141) :

Contre : 140
N'a pas pris part au vote : 1 M. Jean-Pierre Bel - Président du Sénat

GROUPE UNION POUR UN MOUVEMENT POPULAIRE (132) :
Pour: 131

Na pas pris part au vore: 1 M. Gérard Longuet (Membre du
Gouvernement)

GROUPE DE L'UNION CENTRISTE ET REPUBLICAINE (31) :

Contre : 3 Mmes Muguette Dini, Nathalie Goulet, M. Jean-Marie
Vanlerenberghe

Nont pas pris part au vote : 28 dont M. Jean-Léonce Dupont - qui
présidait la séance

GROUPE COMMUNISTE REPUBLICAIN ET CITOYEN (21) :
Contre: 21

GROUPE DU RASSEMBLEMENT DEMOCRATIQUE ET SOCIAL
EUROPEEN (16) :

Contre: 15
Abstention : 1 M. Gilbert Barbier

REUNION ADMINISTRATIVE DES SENATEURS NE FIGURANT
SUR LA LISTE D'AUCUN GROUPE (7) :

Pour: 7
Ont voté pour :
Philippe Adnot Christophe Béchu Joél Billard
Pierre André Michel Bécot Jean Bizet
Gérard Bailly Claude Belot Pierre Bordier

Natacha Bouchart
Joél Bourdin

Pierre Bernard-
Reymond

Philippe Bas
René Beaumont

Marie-Thérese
Bruguiere
Francois-Nogl Buffet
Frangois Calvet
Christian Cambon
Jean-Pierre Cantegrit
Jean-Nogl Cardoux
Jean-Claude Carle
Caroline Cayeux
Gérard César
Pierre Charon
Alain Chatillon
Jean-Pierre Chauveau
Marcel-Pierre Cléach
Christian Cointat
Gérard Cornu
Raymond Couderc
Jean-Patrick Courtois
Philippe Dallier
Philippe Darniche
Serge Dassault
Isabelle Debré
Robert del Picchia
Francis Delattre
Gérard Dériot
Catherine Deroche
Marie-Héléne Des
_ Esgaulx
Eric Doligé
Philippe Dominati
Michel Doublet
Marie-Annick
Duchéne
Alain Dufaut
André Dulait
Ambroise Dupont
Louis Duvernois
Jean-Paul Emorine
Hubert Falco
Jacqueline Farreyrol
André Ferrand
Louis-Constant
Fleming
Gaston Flosse
Michel Fontaine

Leila Aichi
Nicolas Alfonsi
Jacqueline Alquier
Michéle André
Serge Andreoni
Maurice Antiste
Jean-Etienne
Antoinette
Alain Anziani
Aline Archimbaud
Eliane Assassi

David Assouline

Alain Fouché
Bernard Fournier
Jean-Paul Fournier
Christophe-André
Frassa
Pierre Frogier
Yann Gaillard
René Garrec
Joélle Garriaud-
Maylam
Jean-Claude Gaudin
Jacques Gautier
Patrice Gélard
Bruno Gilles
Colette Giudicelli
Alain Gournac
Francis Grignon
Frangois Grosdidier
Charles Guené
Pierre Hérisson
Michel Houel
Alain Houpert
Jean-Francois
Humbert
Christiane Hummel
Benoit Huré
Jean-Francois Husson
Jean-Jacques Hyest
Sophie Joissains
Chantal Jouanno
Christiane
Kammermann
Roger Karoutchi
Fabienne Keller
Marc Laménie
Elisabeth Lamure
Gérard Larcher
Robert Laufoaulu
Daniel Laurent
Jean-René Lecerf
Antoine Lefévre
Jacques Legendre
Dominique de Legge
Jean-Pierre Leleux

Jean-Claude Lenoir

Ont voté contre :

Bertrand Auban
Dominique Bailly
Delphine Bataille
Jean-Michel Baylet
Marie-France Beaufils
Esther Benbassa
Claude Bérit-Débat
Michel Berson
Jacques Berthou
Alain Bertrand
Jean Besson
Michel Billout

Philippe Leroy
Jean-Louis Lorrain
Roland du Luart
Michel Magras
Philippe Marini
Pierre Martin
Jean Louis Masson
Jean-Francois Mayet
Colette Mélot
Alain Milon
Albéric de Montgolfier
Philippe Nachbar
Louis Negre
Philippe Paul
Jackie Pierre
Frangois Pillet
Xavier Pintat
Louis Pinton
Rémy Pointereau
Christian Poncelet
Ladislas Poniatowski
Hugues Portelli
Sophie Primas
Catherine Procaccia
Jean-Pierre Raffarin
André Reichardt
Bruno Retailleau
Charles Revet
Bernard Saugey
René-Paul Savary
Michel Savin
Bruno Sido
Esther Sittler
Abdourahamane
Soilihi
André Trillard
Catherine Troendle
Frangois Trucy
Alex Tiirk
Hilarion Vendegou
René Vestri
Jean-Pierre Vial
André Villiers

Marie-Christine
Blandin
Maryvonne Blondin
Eric Bocquet
Nicole Bonnefoy
Nicole Borvo Cohen-
Seat
Yannick Botrel
Corinne Bouchoux
Didier Boulaud
Christian Bourquin
Martial Bourquin



SENAT - SEANCE DU 26 OCTOBRE 2011

7047

Bernadette Bourzai
Michel Boutant
Nicole Bricq
Jean-Pierre Caffet
Pierre Camani
Claire-Lise Campion
Jean-Louis Carrere
Francoise Cartron
Luc Carvounas
Bernard Cazeau
Yves Chastan
Jean-Pierre
Chevénement
Jacques Chiron
Karine Claireaux
Laurence Cohen
Yvon Collin
Gérard Collomb
Pierre-Yves Collombat
Héléne Conway
Mouret
Jacques Cornano
Roland Courteau
Cécile Cukierman
Ronan Dantec
Yves Daudigny
Marc Daunis
Annie David
Michel Delebarre
Jean-Pierre Demerliat
Michelle Demessine
Christiane Demontés
Jean Desessard
Félix Desplan
Evelyne Didier
Claude Dilain
Muguette Dini
Claude Domeizel
Odette Duriez
Josette Durrieu
Vincent Eblé
Anne-Marie Escoffier
Philippe Esnol

Frédérique Espagnac
Alain Fauconnier
Christian Favier
Jean-Luc Fichet
Jean-Jacques Filleul
Guy Fischer
Francois Fortassin
Thierry Foucaud
Jean-Claude Frécon
André Gattolin
Catherine Génisson
Jean Germain
Samia Ghali
Dominique Gillot
Jacques Gillot
Jean-Pierre Godefroy
Brigitte Gonthier-
Maurin
Gaétan Gorce
Nathalie Goulet
Jean-Nogl Guérini
Didier Guillaume
Claude Haut
Edmond Hervé
Odette Herviaux
Robert Hue
Claude Jeannerot
Philippe Kaltenbach
Ronan Kerdraon
Bariza Khiari
Virginie Klés
Yves Krattinger
Georges Labazée
Joél Labbé
Frangoise Laborde
Serge Larcher
Frangoise Laurent-
Perrigot
Gérard Le Cam
Jean-Yves Leconte
Jacky Le Menn
Claudine Lepage
Jean-Claude Leroy

Michel Le Scouarnec
Alain Le Vern
Marie-Noélle
Lienemann
Jeanny Lorgeoux
Jean-Jacques Lozach
Roger Madec
Philippe Madrelle
Jacques-Bernard
Magner
Francois Marc
Marc Massion
Rachel Mazuir
Michelle Meunier
Jacques Mézard
Danielle Michel
Jean-Pierre Michel
Gérard Miquel
Jean-Jacques Mirassou
Thani Mohamed
Soilihi
Robert Navarro
Alain Néri
Renée Nicoux
Isabelle Pasquet
Jean-Marc Pastor
Georges Patient
Francois Patriat
Daniel Percheron
Jean-Claude Peyronnet
Bernard Piras
Jean-Vincent Placé
Jean-Pierre Plancade
Roland Povinelli
Giscle Printz
Marcel Rainaud
Daniel Raoul
Frangois Rebsamen
Daniel Reiner
Thierry Repentin
Jean-Claude Requier
Alain Richard
Roland Ries

Gilbert Roger

Yves Rome
Laurence Rossignol
Patricia Schillinger
Mireille Schurch
Jean-Pierre Sueur
Simon Sutour

Catherine Tasca
Michel Teston

Gilbert Barbier.

René Teulade

Jean-Marc Todeschini

Robert Tropeano

Richard Tuheiava

Raymond Vall

André Vallini

René Vandierendonck

Jean-Marie
Vanlerenberghe

Abstention :

Yannick Vaugrenard
Francois Vendasi
Paul Verges

Michel Vergoz
Maurice Vincent
Dominique Watrin

Richard Yung

N'ont pas pris part au vote :

Jean-Paul Amoudry
Jean Arthuis
Jean-Marie Bockel
Jean Boyer

Vincent Capo-Canellas
Vincent Delahaye
Marcel Deneux

Yves Détraigne

Daniel Dubois
Frangoise Férat

Jacqueline Gourault
Sylvie Goy-Chavent
Joél Guerriau

Pierre Jarlier
Jean-Jacques Lasserre
Valérie Létard

Hervé Marseille
Hervé Maurey
Jean-Claude Merceron

Aymeri de
Montesquiou

Catherine Morin-
Desailly

Christian Namy

Jean-Jacques Pignard

Yves Pozzo di Borgo

Gérard Roche

Henri Tandonnet

Frangois Zocchetto

N'ont pas pris part au vote :

M. Jean-Pierre Bel - Président du Sénat et M. Jean-Léonce Dupont -

qui présidait la séance.

Ne peut prendre part au vote :

(En application de I'article premier de I'ordonnance n° 58-1099 du
17 Novembre 1958 portant loi organique pour 'application de 'article

23 de la Constitution.).

Gérard Longuet.

Les nombres annoncés en séance ont été reconnus, apres
vérification, conformes 2 la liste de scrutin ci-dessus
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