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EXPOSÉ DES MOTIFS 

Mesdames, Messieurs, 

La crise sanitaire, économique et sociale de la covid-19 a bouleversé 

les sociétés touchées par cette pandémie mondiale et transformé en 

profondeur les habitudes des citoyens hautement sensibilisés aux 

problématiques de santé publique et, plus que jamais, en demande 

d’information et de transparence sur les traitements médicaux qu’ils sont 

amenés à recevoir, notamment la provenance et le lieu de fabrication des 

médicaments. 

L’article R. 5124-58 du code de la santé publique, tel qu’issu de sa 

dernière version en vigueur, indique que lors de chaque transaction entre 

les acteurs du médicament, des informations doivent être conservées pour 

permettre le suivi des médicaments (spécialité) tout au long de la chaîne 

pharmaceutique. Il s’agit de la traçabilité des médicaments. Parmi ces 

informations, figurent le numéro de lot du médicament et sa date de 

péremption. Le support technologique qui contient ces informations est le 

data matrix. Cet article a pour objet principal la lutte contre la contrefaçon 

des médicaments. 

Il convient aujourd’hui d’aller plus loin et de permettre aux patients 

un accès à l’information sur la provenance des substances actives ainsi que 

le lieu de fabrication des médicaments, afin qu’ils bénéficient d’une vraie 

transparence sur l’origine des médicaments qui leurs sont prescrits. 

En mars 2017, l’Agence européenne du médicament indiquait que 

40 % des médicaments commercialisés dans l’Union européenne 

proviennent de pays en dehors de l’Union et 80 % des substances actives 

pour les médicaments disponibles dans l’UE sont situées en dehors de 

l’Union, principalement en Chine et en Inde. Ces sites de production sont 

très peu contrôlés par la direction européenne de la qualité du médicament 

et, pourtant, des dizaines de fabricants étrangers voient leur autorisation 

suspendue pour défaut de norme, pire pour trucage dans les résultats 

d’essais cliniques. 
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Pourquoi les médicaments français sont-ils aujourd’hui de moins en 

moins fabriqués dans notre pays ? Où sont fabriqués les médicaments et, 

notamment, les génériques qui, surfant sur la vague de la mondialisation, 

sont importés à 80 % d’Asie ?  

Il faut remonter 20 ans en arrière pour trouver un début de réponse à 

ces questions, et notamment le choix fait par les gouvernements successifs 

de maîtriser coûte que coûte les dépenses publiques de santé en misant sur 

le développement des médicaments génériques. Peu chers à produire et 

faible à la revente, la production de génériques est vite devenue peu 

rentable pour l’Europe qui a laissé la production se délocaliser en Asie. 

Les responsables de santé n’ont pas attendu la covid-19 pour tirer la 

sonnette d’alarme et dénoncer la dépendance de notre pays pour se procurer 

des médicaments et substances actives. En 2018, l’Agence du médicament 

a notifié 868 signalements de tensions ou ruptures d’approvisionnements, 

ce chiffre n’était que de 44 en 2008. La crise que nous traversons a encore 

plus exacerbé ce phénomène à cause des pénuries de médicaments 

essentiels au traitement de nombreuses maladies chroniques. 

Sous couvert de baisse des coûts, la délocalisation de la fabrication 

des principes actifs des médicaments favorise les pénuries en France ; 

l’ancienne ministre de la Santé Agnès Buzyn a d’ailleurs elle-même 

reconnu que le nombre de pénuries signalées a augmenté de près de 20 fois 

entre 2008 et 2018. Notre pays possède de nombreux atouts pour être un 

leader européen et mondial du marché du médicament (maillage 

hospitalier, qualité de la recherche et de l’innovation, tissu industriel…) ; 

pourtant, la France est passée de premier à quatrième producteur européen. 

Cette dépendance grandissante de l’étranger pour l’approvisionnement en 

médicaments est une menace pour le système de santé français, il convient 

donc d’encourager le retour de la production en France.  

Cette proposition de loi vise à obliger les fabricants de médicaments 

à apposer sur l’emballage, aussi appelé conditionnement secondaire ou 

extérieur de tout médicament, une mention indiquant le pays dans lequel le 

médicament est fabriqué afin que le patient en soit informé le plus 

clairement et facilement possible. L’origine de fabrication des médicaments 

devra être reprise dans la notice d’utilisation, qui indiquera en plus 

l’origine de fabrication des principes actifs contenus dans le médicament. 
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Proposition de loi visant à indiquer le lieu de fabrication des médicaments 

et de leurs principes actifs sur leur conditionnement et leur notice 

Article unique 

L’article L. 5124-1 du code de la santé publique est complété par 

deux alinéas ainsi rédigés : 

« Sans préjudice des mentions exigées par d’autres dispositions législatives 

et réglementaires, l’étiquetage du conditionnement extérieur ou, à défaut de 

conditionnement extérieur, l’étiquetage du conditionnement primaire d’un 

médicament ou d’un produit mentionné à l’article L. 5121-8 porte la mention du 

pays de fabrication du médicament, inscrite de manière à être facilement lisible, 

clairement compréhensible et indélébile. 

« Sans préjudice des mentions exigées par d’autres dispositions législatives 

et réglementaires, la notice d’un médicament ou d’un produit mentionné au 

même article L. 5121-8 porte les mentions du pays de fabrication du 

médicament et des pays de fabrication des principes actifs contenus dans le 

médicament, inscrites de manière à être facilement lisible, clairement 

compréhensible et indélébile. » 
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