Textes en vigueur

Code de la santé publique

Art. L. 3110-3. - No-
nobstant les dispositions de
I’article L. 1142-1, les pro-
fessionnels de santé ne peu-
vent &tre tenus pour respon-
sables des dommages
résultant de la prescription ou
de I’administration d’un mé-
dicament hors des conditions
normales d’utilisation pré-
vues par Dautorisation de
mise sur le marché lorsque
leur intervention était rendue
nécessaire par 1’existence
d’une menace sanitaire grave
et que la prescription ou
I’administration du médica-
ment avait été recommandée
par le ministre chargé de la
santé en application des dis-
positions de ’article
L.3110-1.
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TABLEAU COMPARATIF

Texte du projet de loi

Projet de loi portant

diverses dispositions

d’adaptation au droit
communautaire dans le
domaine du médicament

CHAPITRE [**

Dispositions relatives aux
médicaments

Article 1%

L’article L. 3110-3 du
code de la santé publique est
modifié ainsi qu’il suit :

I.-Les mots: «d’un
médicament hors des condi-
tions normales d’utilisation
prévues par 1’autorisation de
mise sur le marché» sont
remplacés par les mots:
« d’un médicament en dehors
des indications thérapeuti-
ques ou des conditions nor-
males d’utilisation prévues
par son autorisation de mise
sur le marché ou son autorisa-
tion temporaire d’utilisation
ou bien d’un médicament ne
faisant 1’objet d’aucune de
ces autorisations ».

II. - Les mots : « avait
été¢ recommandée » sont rem-
placés par les mots : «a été
recommandée ou exigée ».

III. - 11 est ajouté un
alinéa ainsi rédigé :

«Le fabricant d’un
médicament ne peut davan-
tage étre tenu pour responsa-
ble des dommages résultant
de I'utilisation d’un médica-
ment en dehors des indica-
tions thérapeutiques ou des
conditions normales d’utilisa-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Projet de loi portant

diverses dispositions

d’adaptation au droit
communautaire dans le
domaine du médicament

CHAPITRE [**

Dispositions relatives aux

médicaments
Article 1%
L’article ...
. est
ainsi modifié :
1°Les mots: «hors

des conditions ...

... par les mots:
«en dehors des indica-
tions ...

.. autorisations, » ;

2°Les ...

... exigée » ;

3°11...
... rédigé :
«Le...

Propositions
de la commission

Projet de loi portant

diverses dispositions

d’adaptation au droit
communautaire dans le
domaine du médicament

CHAPITRE [**

Dispositions relatives aux
médicaments

Article 1%

Sans modification



Textes en vigueur

Art. L. 4113-6. -  Est
interdit le fait, pour les mem-
bres des professions médica-
les mentionnées au présent
livre, de recevoir des avanta-
ges en nature ou en especes,
sous quelque forme que ce
soit, d'une fagon directe ou
indirecte, procurés par des
entreprises assurant des pres-
tations, produisant ou com-
mercialisant des produits pris
en charge par les régimes
obligatoires de sécurité so-
ciale. Est également interdit
le fait, pour ces entreprises,
de proposer ou de procurer
ces avantages.
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Texte du projet de loi

tion prévues par son autorisa-
tion de mise sur le marché ou
son autorisation temporaire
d’utilisation ou bien de celle
d’un médicament ne faisant
I’objet d’aucune de ces auto-
risations lorsque cette utilisa-
tion a été recommandée ou
exigée par le ministre chargé
de la santé en application de
Iarticle L. 3110-1. Il en va de
méme du titulaire de 1’autori-
sation de mise sur le marché,
de Dautorisation temporaire
d’utilisation ou de I’autorisa-
tion d’importation du médi-
cament en cause. Ces disposi-
tions ne les exoncrent pas de
I’engagement de leur respon-
sabilité dans les conditions de
droit commun en raison de la
fabrication ou de la mise sur
le marché du médicament. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

. méme pour le titulaire ...

... cause. Les disposi-
tions du présent alinéa ne les
exoncrent ...

... médicament. »

Propositions
de la commission



Textes en vigueur

Il ne s’applique pas
non plus & I’hospitalité of-
ferte, de maniére directe ou
indirecte, lors de manifesta-
tions de promotion ou lors de
manifestations a caractere ex-
clusivement professionnel et
scientifique lorsqu’elle est
prévue par convention passée
entre I’entreprise et le profes-
sionnel de santé et soumise
pour avis au conseil départe-
mental de 1’ordre compétent
avant sa mise en application,
et que cette hospitalité est
d’un niveau raisonnable, reste
accessoire par rapport a 1’ob-
jectif principal de la réunion
et n’est pas étendue a des per-
sonnes autres que les profes-
sionnels directement concer-
nés.

Art. L. 5111-1.-On
entend par médicament toute
substance ou composition
présentée comme possédant
des propriétés curatives ou
préventives a 1’égard des ma-
ladies humaines ou animales,
ainsi que tout produit pouvant
étre administré & I’homme ou
a I’animal, en vue d’établir
un diagnostic médical ou de
restaurer, corriger ou modi-
fier leurs fonctions organi-
ques.

Les produits utilisés
pour la désinfection des lo-
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Texte du projet de loi

Article 2

Au troisieme alinéa de
I’article L. 4113-6 du code de
la santé publique, les mots :
«d’un niveau raisonnable,
reste accessoire par rapport a
I’objectif principal de la ré-
union » sont remplacés par
les mots : « limitée a 1’objec-
tif principal de la manifesta-
tion ».

Article 3

L’article L. 5111-1 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

I. - Le premier alinéa
est remplacé par les disposi-
tions suivantes :

« On entend par médi-
cament toute substance ou
composition présentée
comme possédant des pro-
priétés curatives ou préventi-
ves a I’égard des maladies
humaines ou animales, ainsi
que toute substance ou com-
position pouvant étre utilisée
chez I’homme ou chez !’ani-
mal ou pouvant leur étre ad-
ministrée, en vue d’établir un
diagnostic médical ou de res-
taurer, corriger ou modifier
leurs fonctions physiologi-
ques en exercant une action
pharmacologique, immuno-
logique ou métabolique. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 2

Dans le troisieme ali-
néa de ’article L. 4113-6 du
code de la santé publique, les
mots : «, reste accessoire par
rapport a I’objectif principal
de la réunion » sont rempla-
cés par les mots : « et limitée
a Dl’objectif professionnel et
scientifique principal de la
manifestation ».

Article 3

Alinéa sans modifica-
tion

1°Le premier alinéa
est ainsi rédigé :

«On...

... métabolique. » ;

Propositions
de la commission

Article 2

Sans modification

Article 3

Sans modification



Textes en vigueur

caux et pour la prothése den-
taire ne sont pas considérés
comme des médicaments.

Art. L. 5121-1.-On
entend par :

5° Sans préjudice des
dispositions  des articles
L. 611-2 et suivants du code
de la propriété intellectuelle,
spécialité générique d’une
spécialité de référence, celle
qui a la méme composition
qualitative et quantitative en
principe actif, la méme forme
pharmaceutique et dont la
bioéquivalence avec la spé-
cialit¢ de référence est dé-
montrée par des études de
biodisponibilité appropriées.
La spécialité de référence et
les spécialités qui en sont gé-
nériques  constituent  un
groupe générique. En 1’ab-
sence de spécialité de réfé-
rence, un groupe générique
peut étre constitué¢ de spécia-
lités ayant la méme composi-
tion qualitative et quantitative
en principe actif, la méme
forme pharmaceutique et dont
le profil de sécurité et d’effi-
cacité est équivalent. Pour
I’application du présent 5°,
les différentes formes phar-
maceutiques orales a libéra-
tion immédiate sont considé-
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Texte du projet de loi

II.-11 est ajouté un
quatrieme alinéa ainsi rédi-
gé:

« Lorsque, eu égard a
I’ensemble de ses caractéris-
tiques, un produit est suscep-
tible de répondre a la fois a la
définition du médicament et a
celle d’autres catégories de
produits régies par le droit
communautaire ou national, il
est, en cas de doute, considé-
ré comme un médicament. »

Article 4

L’article L. 5121-1 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

I. - Le 5° est remplacé
par les dispositions suivan-
tes :

«5°a) Sans préjudice
des dispositions des articles
L. 611-2 et suivants du code
de la propriété intellectuelle,
spécialité générique d’une
spécialité de référence, celle
qui a la méme composition
qualitative et quantitative en
principes actifs, la méme
forme pharmaceutique et dont
la bioéquivalence avec la
spécialité de référence est
démontrée par des études de
biodisponibilité appropriées.
Une spécialité ne peut étre
qualifiée de spécialité de réfé-
rence que si son autorisation
de mise sur le marché a été
délivrée au vu d’un dossier
comportant, dans des condi-
tions fixées par voie régle-
mentaire, 1’ensemble des
données nécessaires et suffi-
santes a elles seules pour son
évaluation. Pour I’application
du présent alinéa, les diffé-
rentes formes pharmaceuti-
ques orales a libération im-
médiate sont considérées
comme une méme forme
pharmaceutique. De méme,

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2°11 est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé :

« Lorsque, ...

... médicament prévue
au premier alinéa et a celle ...

... médicament. »
Article 4

Alinéa sans modifica-
tion

1° Le 5° est ainsi rédi-
gé:

«5°a) Sans ...

Propositions
de la commission

Article 4

Sans modification



Textes en vigueur

rées comme une méme forme
pharmaceutique et les diffé-
rents sels, esters, éthers, iso-
meéres, mélanges d’isomeres,
complexes ou dérivés d’un
principe actif sont considérés
comme un méme principe ac-
tif, sauf s’ils présentent des
propriétés sensiblement diffé-
rentes au regard de la sécurité
ou de [Defficacité. Dans ce
cas, des informations sup-
plémentaires fournissant la
preuve de la sécurité et de
P’efficacité des différents sels,
esters ou dérivés d’une subs-
tance active autorisée doivent
étre apportées ;
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Texte du projet de loi

les différents sels, esters,
éthers, isomeres, mélanges
d’isomeéres, complexes ou dé-
rivés d’un principe actif sont
regardés comme ayant la
méme composition qualita-
tive en principe actif, sauf
s’ils présentent des propriétés
sensiblement différentes au
regard de la sécurité ou de
Pefficacité nécessitant que
soient produites des données
supplémentaires ;

« b) groupe générique,
le regroupement d’une spé-
cialit¢ de référence et des
spécialités qui en sont géné-
riques. Toutefois, une spécia-
lité remplissant les conditions
pour étre une spécialité de ré-
férence, qui présente la méme
composition qualitative et
quantitative en principes ac-
tifs et la méme forme phar-
maceutique qu’une spécialité
de référence d’un groupe gé-
nérique déja existant, et dont
la bioéquivalence avec cette
spécialité est démontrée par
des études de biodisponibilité
appropriées, peut aussi figu-
rer dans ce groupe générique,
a condition que ces deux spé-
cialités soient considérées
comme relevant d’une méme
autorisation de mise sur le
marché globale, définie par
voie réglementaire. En 1’ab-
sence de spécialité de réfé-
rence, un groupe générique
peut étre constitué de spécia-
lités ayant la méme composi-
tion qualitative et quantitative
en principes actifs, la méme
forme pharmaceutique et dont

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

... D’efficacité. Dans ce cas,
des informations supplémen-
taires fournissant la preuve de
la sécurité et de I’efficacité
des différents sels, esters ou
dérivés d’une substance ac-
tive autorisée doivent étre
données par le demandeur de
I’autorisation de mise sur le
marché ;

« b) Groupe ...

dont

Propositions
de la commission



Textes en vigueur

11° Médicament  ho-
méopathique, tout médica-
ment obtenu a partir de pro-

duits, substances ou
compositions appelés souches
homéopathiques, selon un

procédé de fabrication ho-
méopathique décrit par la
pharmacopée européenne, la
pharmacopée frangaise ou, a
défaut, par les pharmacopées
utilisées de facon officielle
dans un autre Etat membre de
la Communauté européenne.
Un médicament homéopathi-
que peut aussi contenir plu-
sieurs principes ;
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Texte du projet de loi

le profil de sécurité et
d’efficacité est équivalent. »

II. - Au 11°, les mots :
« produits, substances ou
composition appelés » sont
remplacés par les mots:
« substances appelées ».

III. - Sont ajoutés un
14° et un 15° ainsi rédigés :

« 14° Médicament
biologique, tout médicament
dont la substance est produite
a partir d’une source biologi-
que ou en est extraite et dont
la caractérisation et la déter-
mination de la qualité néces-
sitent une combinaison d’es-
sais physiques, chimiques et
biologiques ainsi que la
connaissance de son procédé
de fabrication et de son
contrdle ;

«15° Sans  préjudice
des dispositions des articles
L. 611-2 et suivants du code
de la propriété intellectuelle,
médicament biologique simi-
laire, tout médicament biolo-
gique de méme composition
qualitative et quantitative en
substance active et de méme
forme pharmaceutique qu’un
médicament biologique de ré-
férence mais qui ne remplit
pas les conditions prévues
aua du 5° du présent article
pour étre regardée comme

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

les caractéristiques en termes
de sécurité et d’efficacité sont
équivalentes. » ;

2°Dans le 11°, ...

... appelées » ;

3° Alinéa sans modifi-
cation
« 14° Médicament ...

substance active

est...

... contrdle ;

« 15° Non modifié

Propositions
de la commission
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Art. L. 5121-5. - La
préparation, I’importation et
la distribution des médica-
ments doivent étre réalisées
en conformité avec des bon-
nes pratiques dont les princi-
pes sont définis par décision
de I’Agence frangaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé.

Pour les préparations
de thérapie génique et les
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique mention-
nées au 12° et au 13° de
P’article L.5121-1, outre les
activités  mentionnées  au
premier alinéa, ces bonnes
pratiques portent sur les acti-
vités de conservation, de ces-
sion et d’exportation. Elles
sont fixées par décision de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, apres avis du directeur
général de I’Agence de la
biomédecine lorsqu’elles
concernent les préparations
de thérapie cellulaire xénogé-
nique.
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Texte du projet de loi

une spécialité générique en
raison de différences liées no-
tamment a la variabilité de la
matiére premiére ou aux pro-
cédés de fabrication et néces-
sitant que soient produites
des données précliniques et
cliniques supplémentaires
dans des conditions détermi-
nées par voie réglementaire. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 4 bis (nouveau)

L’article L. 5121-5 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° Dans le premier ali-
néa, les mots : « et la distri-
bution » sont remplacés par
les mots : «, I’exportation et
la distribution en gros » ;

2° Sont ajoutés deux
alinéas ainsi rédigés :

« La dispensation des
médicaments doit étre réali-
sée en conformité avec des
bonnes pratiques dont les
principes sont définis par ar-
rété du ministre chargé de la
santé.
bonnes

« Ces prati-

Propositions
de la commission

Article 4 bis

Sans modification
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Art. L. 5121-8. - Toute
spécialité pharmaceutique ou
tout autre médicament fabri-
qué industriellement, ainsi
que tout générateur, trousse
ou précurseur qui ne fait pas
I’objet d’une autorisation de
mise sur le marché délivrée
par la Communauté euro-
péenne en application du reé-
glement (CEE) n° 2309/93 du
Conseil du 22 juillet 1993
doit faire I’objet avant sa
commercialisation ou sa dis-
tribution a titre gratuit, en
gros ou en détail, d’une auto-
risation de mise sur le marché
délivrée par I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des
produits de santé. Cette auto-
risation peut étre assortie de
conditions adéquates.

L’autorisation est dé-
livrée pour une durée de cinq
ans ; elle est ensuite renouve-
lable par période quinquen-
nale. Toute modification des
¢léments d’une autorisation
de mise sur le marché déli-
vrée par 1I’Agence frangaise
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé, quelle que soit
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Texte du projet de loi

Article 5

L. - L’article L. 5121-8
du code de la santé publique
est modifié ainsi qu’il suit :

1° Les deux premiers
alinéas sont remplacés par les
dispositions suivantes :

« Toute spécialité
pharmaceutique ou tout autre
médicament fabriqué indus-
triellement ou selon une mé-
thode dans laquelle intervient
un processus industriel ainsi
que tout générateur, trousse
ou précurseur qui ne fait pas
I’objet d’une autorisation de
mise sur le marché délivrée
par la Communauté euro-
péenne en application du re-
glement (CE) n° 726/2004 du
Parlement européen et du
Conseil du 31 mars 2004 doit
faire 1’objet d’une autorisa-
tion préalable de mise sur le
marché délivrée par I’ Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé. L’auto-
risation peut étre assortie de
conditions appropriées.

«Le demandeur de
I’autorisation peut étre dis-
pensé de produire certaines
données et études dans des
conditions fixées par voie ré-
glementaire.

«Une autorisation de
mise sur le marché ne peut
étre délivrée qu’a un deman-
deur ¢établi dans un Etat

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

ques prévoient notamment les
modalités de suivi permettant
d’assurer, a 1’occasion de
chacune des opérations sus-
mentionnées, la tragabilité
des médicaments. »

Article 5

I. - L’article L. 5121-8
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° Les deux premiers
alinéas sont remplacés par
quatre alinéas ainsi rédigés :

«Toute ...

... Conseil, du 31 mars 2004,
¢tablissant des procédures
communautaires pour 1’auto-
risation et la surveillance en
ce qui concerne les médica-
ments a usage humain et a
usage vétérinaire, et instituant
une Agence européenne des
médicaments  doit  faire
I’objet, avant sa mise sur le
marché ou sa distribution a ti-
tre gratuit, d’une autorisation
de mise ...

... appropriées.

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

Propositions
de la commission

Article 5

Sans modification



Textes en vigueur

son importance, doit étre pré-
alablement autorisée.

L’autorisation  peut
étre modifiée, suspendue ou
retirée par I’Agence frangaise
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé.

L’accomplissement
des formalités prévues au
présent article n’a pas pour
effet d’exonérer le fabricant
ou, s’il est distinct, le titulaire
de I’autorisation de mise sur
le marché, de la responsabili-
té que I’un ou I’autre peut en-
courir dans les conditions du
droit commun en raison de la
fabrication ou de la mise sur
le marché du médicament ou
produit.
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Texte du projet de loi

membre de la Communauté
européenne ou partie a ’ac-
cord sur I’Espace économi-
que européen.

« L’autorisation  est
délivrée pour une durée dé-
terminée et peut ensuite étre
renouvelée, le cas échéant,
sans limitation de durée, dans
des conditions fixées par un
décret en Conseil d’Etat. Ce
décret détermine également
les conditions dans lesquelles
elle peut devenir caduque. »

2° Au dernier alinéa,
les mots : «le fabricant ou,
s’il est distinct » sont rempla-
cés par les mots : « le fabri-
cant et, s’il est distinct ».

II. - Les durées, dé-
terminées par voie réglemen-
taire, qui servent de référence
pour la mise en ceuvre du
deuxieme alinéa de I’article

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

« L’autorisation ...
déter-
minée de cinq ans et peut ...

en Conseil d’Etat,
sauf si I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits
de santé décide, pour des rai-
sons justifiées ayant trait a la
pharmacovigilance, de procé-
der a un renouvellement sup-
plémentaire, sur la base d’une
réévaluation des effets théra-
peutiques positifs du médi-
cament ou produit au regard
des risques tels que définis au
premier alinéa  de  Iarti-
cle L. 5121-9. Ce décret ...

... caduque. » ;

1° bis (nouveau) Le
troisiéme alinéa est ainsi ré-
digé :

« L’autorisation peut
étre modifiée par 1’Agence
francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé. » ;

2° Dans le dernier ali-
néa, les mots: «ou, s’il»
sont remplacés par les mots :
«et, 8’1l ».

II. - Non modifié

Propositions
de la commission
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Art. L. 5121-9. - L’au-
torisation prévue a Darticle
L.5121-8 est refusée lors-
qu’il apparait que le médica-
ment ou le produit est nocif
dans les conditions normales
d’emploi, ou qu’il n’a pas la
composition qualitative et
quantitative déclarée, ou que
I’effet thérapeutique annoncé
fait défaut ou est insuffisam-
ment justifié par le deman-
deur.

Lorsque, pour certai-
nes indications thérapeuti-
ques, le demandeur peut dé-
montrer qu’il n’est pas en
mesure de fournir des rensei-
gnements complets sur 1’effi-
cacité et I’innocuité du médi-
cament dans les conditions
normales d’emploi,
Iautorisation de mise sur le
marché peut toutefois étre dé-
livrée, sous réserve du respect
d’obligations spécifiques,
dans 1’un des cas suivants :

- les indications pré-
vues se présentent si rarement
que le demandeur ne peut rai-
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Texte du projet de loi

L. 5121-8 du code de la santé
publique dans sa rédaction is-
sue du I du présent article
sont applicables dés lors que
la demande d’autorisation de
mise sur le marché du médi-
cament ou de la spécialité de
référence a été déposée posté-
rieurement au 29 octobre
2005.

Article 6

L’article L. 5121-9 du
code de la santé publique est
modifié ainsi qu’il suit :

L. - Au premier alinéa,
les mots: «que le médica-
ment ou produit est nocif
dans les conditions normales
d’emploi » sont remplacés
par les mots: «que
I’évaluation des effets théra-
peutiques positifs du médi-
cament ou produit au regard
des risques liés a son utilisa-
tion n’est pas considérée
comme favorable », et le
mot : « justifié » est rempla-
cé par le mot : « démontré ».

I. - Les quatre der-
niers alinéas sont remplacés
par les dispositions suivan-
tes :

« Toutefois, dans des
circonstances exceptionnelles
et sous réserve du respect
d’obligations spécifiques dé-
finies par voie réglementaire,
concernant notamment la sé-
curité du médicament, la noti-
fication a I’Agence francaise
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé de tout incident
lié a son utilisation et les me-
sures a prendre, 1’autorisation
de mise sur le marché peut
étre délivrée a un demandeur
qui démontre qu’il n’est pas
en mesure de fournir des ren-
seignements complets sur

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 6

L’article L. 5121-9 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1°Dans le
alinéa, ...

premier

. risques pour la santé du
patient ou la santé publique
liés a sa qualité, a sa sécurité
ou a son efficacité, n’est pas
considérée ...

... « démontré » ;

2° Les quatre derniers
alinéas sont remplacés par

deux alinéas ainsi rédigés :

« Toutefois, ...

prendre dans ce
cas, I’autorisation ...

Propositions
de la commission

Article 6

Sans modification
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sonnablement étre tenu de
fournir les renseignements
complets ;

- I’état d’avancement
de la science ne permet pas
de donner les renseignements
complets ;

-des principes de
déontologiec médicale interdi-
sent de recueillir ces rensei-
gnements.
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Texte du projet de loi

I’efficacité et la sécurité du
médicament dans des condi-
tions normales d’emploi. Le
maintien de cette autorisation
est décidé par 1’agence sur la
base d’une réévaluation an-
nuelle de ces obligations et de
leur respect par le titulaire. »

Article 7

Apres ’article
L. 5121-9 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-
cle L. 5121-9-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-9-1. -
Lorsqu’'un médicament est
autorisé dans un autre Etat
membre de la Communauté
européenne ou un Etat partie
a l’accord sur I’Espace éco-
nomique européen mais qu’il
ne fait I’objet en France ni de
I’autorisation de mise sur le
marché prévue a Darti-
cleL.5121-8, ni d’une de-
mande en cours d’instruction
en vue d’une telle autorisa-
tion, I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits
de santé peut, pour des rai-
sons de santé publique, auto-
riser la mise sur le marché de
ce médicament dans des
conditions prévues par voie

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

... titulaire.

« L’autorisation  pré-
vue a larticle L. 5121-8 est
suspendue ou retirée dans des
conditions déterminées par
voie réglementaire et en par-
ticulier lorsqu’il apparait que
I’évaluation des effets théra-
peutiques positifs du médi-
cament ou produit au regard
des risques tels que définis au
premier alinéa n’est pas
considérée comme favorable
dans les conditions normales
d’emploi, que l’effet théra-
peutique annoncé fait défaut
ou que la spécialité n’a pas la
composition qualitative et
quantitative déclarée. »

Article 7

Supprimé

Propositions
de la commission

Article 7

Suppression maintenue
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Art. L. 5121-10. -
Pour une spécialité générique
définie au 5° de [Iarticle
L.5121-1, T’autorisation de
mise sur le marché peut étre
délivrée avant 1’expiration
des droits de propriété intel-
lectuelle qui s’attachent a la
spécialité de  référence
concernée. Le demandeur de
cette autorisation informe le
titulaire de ces droits conco-
mitamment au dépot de la
demande.

Le directeur général
de I’agence procede a I’ins-
cription de la spécialité géné-
rique dans le répertoire des
groupes génériques au terme
d’un délai de soixante jours,
apres avoir informé de la dé-
livrance de 1’autorisation de
mise sur le marché de celle-ci
le titulaire de 1 autorisation
de mise sur le marché de la
spécialité de référence. Tou-
tefois, la commercialisation
de cette spécialité générique
ne peut intervenir qu’apres
I’expiration des droits de
propriété intellectuelle, sauf
accord du titulaire de ces
droits.

Aux seules fins d’en
garantir la publicité, le direc-
teur général de I’ Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des

- 124 -

Texte du projet de loi

réglementaire. »

Article 8

L’article L.5121-10
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

I.-A la fin du troi-
siéme alinéa est inséré un ali-
néa ainsi rédigé :

« Préalablement a
cette commercialisation, le ti-
tulaire de 1’autorisation de
mise sur le marché de la spé-
cialité¢ générique informe le
directeur général de I’agence
des  indications,  formes
pharmaceutiques et dosages
de la spécialité de référence
pour lesquels les droits de
propriété intellectuelle n’ont
pas expiré. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 8

Alinéa sans modifica-
tion

1° Apres le troisiéme
alinéa, il est inséré un alinéa
ainsi rédigé :

« Préalablement ...

... expiré. » ;

Propositions
de la commission

Article 8

Sans modification
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produits de santé tient dispo-
nible au public la liste des ti-
tres de propriété intellectuelle
attachés a une spécialité de
référence si le titulaire de
I’autorisation de mise sur le
marché de cette spécialité la
lui a communiquée a cet ef-
fet. Le laboratoire est seul
responsable de I’exactitude
des informations fournies.
Les conditions de rémunéra-
tion du service rendu par
I’agence sont fixées par une
décision de son conseil d’ad-
ministration.
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Texte du projet de loi

II. - Les  dispositions
de la derniere phrase du der-
nier alinéa sont abrogées.

Article 9

I. - Apres ’article
L. 5121-10 du code de la san-
té publique, il est inséré un
article L. 5121-10-1  rédigé
comme suit :

«Art. L. 5121-10-1. -
Une spécialité générique ne
peut étre commercialisée qu’a
I’expiration d’une période de
dix ans suivant I’autorisation
initiale de mise sur le marché
de la spécialité de référence.
Toutefois, cette période est
portée a onze ans si pendant
les huit premiéres années sui-
vant 1’autorisation de la spé-
cialité de référence, le titu-
laire de celle-ci obtient une
autorisation pour une ou plu-
sieurs indications thérapeuti-
ques nouvelles considérées,
lors de I’évaluation scientifi-
que conduite en vue de leur
autorisation, comme appor-
tant un avantage clinique im-
portant par rapport aux théra-
pies existantes.

« Les dispositions du

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2°La derniére phrase
du dernier alinéa est suppri-
mée.

Article 9

I. - Apres ...

. L.5121-10-1 ainsi
rédigé :
«Art. L. 5121-10-1. -
Une ...

. existantes, sans préjudice
de I’évaluation du service at-
tendu par la Haute autorité de
santé en application du pre-
mier alinéa de [Darticle
L. 161-37 du code de la sécu-
rité sociale.

« Le présent article est

Propositions
de la commission

Article 9

Sans modification
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Art. L. 5121-11. -
L’autorisation de mise sur le
marché prévue par [’article
L.5121-8 ne peut étre attri-
buée pour un médicament dé-
rivé du sang que lorsqu’il est
préparé a partir de sang ou de
composants du sang prélevés
dans les conditions définies
aux articles L.1221-3 a
L. 1221-7.

Toutefois, a titre ex-
ceptionnel, une autorisation
de mise sur le marché peut,
par dérogation, étre délivrée a
un médicament préparé a par-
tir de sang ou de composants
de sang prélevés dans des
conditions non conformes au
second alinéa de [Iarticle
L. 1221-3 ou aux articles
L. 1221-6 et L.1221-7 si ce
médicament  apporte  une
amélioration en termes d’effi-
cacit¢ ou de sécurité théra-
peutiques ou si des médica-
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Texte du projet de loi

présent article sont également
applicables aux médicaments
biologiques similaires et aux
médicaments présentant des
caractéristiques ~ communes
par rapport @ un médicament
de référence mais ne répon-
dant pas a la définition du
médicament générique en rai-
son de différences portant sur
un ou plusieurs éléments de
cette définition nécessitant
que soient produites des don-
nées supplémentaires dans
des conditions déterminées
par voie réglementaire. »

IL. - Le I du présent ar-
ticle n’est applicable que
lorsque I’autorisation initiale
de mise sur le marché de la
spécialité de référence ou du
médicament de référence a
été délivrée au vu d’une de-
mande déposée a compter
du 30 octobre 2005.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

également applicable aux
médicaments ...

... définition et néces-
sitant ...

... réglementaire. »

II. - Non modifié

Propositions
de la commission
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ments équivalents ne sont pas
disponibles en quantité suffi-
sante pour satisfaire les be-
soins sanitaires. Dans ce cas,
I’autorisation de mise sur le
marché est délivrée pour une
durée de deux ans qui ne peut
étre renouvelée qu’en cas de
persistance des conditions
susnommées.

Code de la propriété
intellectuelle

Art. L. 613-5.-Les
droits conférés par le brevet
ne s’étendent pas :

Code de la santé publique
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Texte du projet de loi

Article 10

A Tarticle L. 613-5 du
code de la propriété intellec-
tuelle, il est ajouté un d rédi-
gé comme suit :

« d) Aux études et es-
sais requis en vue de I’obten-
tion d’une autorisation de
mise sur le marché pour un
médicament, ainsi qu’aux ac-
tes nécessaires a leur réalisa-
tion et a I’obtention de I’auto-
risation. »

Article 11

Apres I’article
L.5121-10-1 du code de la
santé publique, il est inséré
un article L. 5121-10-2 rédigé
comme suit :

«Art. L. 5121-10-2. -
Pour un médicament biologi-
que similaire défini au 15° de
I’article L. 5121-1, 1’autori-
sation de mise sur le marché
peut étre délivrée avant 1’ex-
piration des droits de proprié-
té intellectuelle qui
s’attachent au médicament
biologique de référence. Le
demandeur de 1’autorisation
informe le titulaire de ces
droits concomitamment au
dépot de sa demande.

« Lorsque  I’Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé a déli-
vré une autorisation de mise
sur le marché pour un médi-
cament biologique similaire,

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Atrticle 9 bis (nouveau)

Dans la  derniére
phrase du dernier alinéa de
I’article L.5121-11 du code
de la santé publique, le mot :
«deux » est remplacé par le
mot : « trois ».

Article 10

L’article L.613-5 du
code de la propriété intellec-
tuelle est complété par un d
ainsi rédigé :

« d) Non modifié
Article 11
Apres I’article

L. 5121-10 du code de la san-
té publique, il est inséré un
article L. 5121-10-2 ainsi ré-
digé :

«Art. L. 5121-10-2. -
Alinéa sans modification

Alinéa sans modifica-
tion

Propositions
de la commission

Article 9 bis

Sans modification

Article 10

Sans modification

Article 11

Sans modification
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Texte du projet de loi

elle en informe le titulaire de
I’autorisation de mise sur le
marché du médicament bio-
logique de référence.

«La commercialisa-
tion du médicament biologi-
que similaire ne peut interve-
nir qu’aprés ’expiration des
droits de propriété intellec-
tuelle du médicament biolo-
gique de référence, sauf ac-
cord du titulaire de ces droits.

« Préalablement a la
commercialisation, le titulaire
de lautorisation de mise sur
le marché du médicament
biologique similaire informe
le directeur général de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé des indications, formes
pharmaceutiques et dosages
du médicament biologique de
référence pour lesquels les
droits de propriété intellec-
tuelle n’ont pas expiré.

« Aux seules fins d’en
garantir la publicité, le direc-
teur général de I’ Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des
produits de santé tient dispo-
nible au public la liste des ti-
tres de propriété intellectuelle
attachés a un médicament
biologique de référence si le
titulaire de 1’autorisation de
mise sur le marché de ce mé-
dicament la lui a communi-
quée a cet effet. Le labora-
toire est seul responsable de
I’exactitude des informations
fournies.

« Les dispositions du
présent article s’appliquent
également aux médicaments
présentant des caractéristi-
ques communes par rapport a
un médicament de référence
mais ne répondant pas a la
définition du médicament gé-
nérique en raison de différen-
ces portant sur un ou plu-
sieurs éléments de cette

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

« Aux ...

tient a la
disposition du public ...

... fournies.
«Le présent article
s’applique également ...

Propositions
de la commission
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Code de la santé publique

Art. L. 5121-12. - Les
dispositions de  Darticle
L.5121-8 ne font pas obsta-
cle a I'utilisation, a titre ex-
ceptionnel, de certains médi-
caments destinés a traiter des
maladies graves ou rares
lorsqu’il n’existe pas de trai-
tement approprié :

a) Et que [Defficacité
et la sécurité¢ de ces médica-
ments sont fortement présu-
mées, au vu des résultats
d’essais thérapeutiques aux-
quels il a été procédé en vue
d’une demande d’autorisation
de mise sur le marché, et que
cette demande a été déposée
ou que le demandeur
s’engage a la déposer dans un
délai déterminé ;

b) Ou que ces médi-
caments sont prescrits a des
malades nommément dési-
gnés et, le cas échéant, im-
portés dans ce but, sous la
responsabilité de leur méde-
cin traitant, des lors que leur
efficacité et leur sécurité sont
présumées en 1’état des
connaissances scientifiques et
qu’ils sont susceptibles de
présenter un bénéfice réel.
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Texte du projet de loi

définition nécessitant que
soient produites des données
supplémentaires dans des
conditions déterminées par
voie réglementaire. »

Article 12

L’article L.5121-12
du code de la santé publique
est modifié comme suit :

I.-Le b est remplacé
par les dispositions suivan-
tes :

«b) Ou que ces médi-
caments, le cas échéant im-
portés, sont prescrits, sous la
responsabilité d’un médecin,
a un patient nommément dé-
signé et ne pouvant participer
a une recherche biomédicale,
des lors qu’ils sont suscepti-
bles de présenter un bénéfice
pour lui et que, soit leur effi-
cacité et leur sécurité sont
présumées en 1’état des
connaissances scientifiques,
soit une issue fatale a court
terme pour le patient est, en
I’état des thérapeutiques dis-
ponibles, inéluctable. Le mé-
decin demandeur doit justifier
que le patient, son représen-
tant 1égal ou la personne de
confiance qu’il a désignée en
application de I’arti-
cleL.1111-6, a recu une in-
formation adaptée a sa situa-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

... réglementaire. »

Article 12

L’article L. 5121-12
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° Le b est ainsi rédi-

gé:

«b)Ou...

Propositions
de la commission

Article 12

Sans modification
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L’utilisation de ces
médicaments est autorisée,
pour une durée limitée, par
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, a la demande du titu-
laire des droits d’exploitation
du médicament dans le cas
prévu au a ou a la demande
du médecin traitant dans le
cas prévu au b du présent ar-
ticle.

Art. L. 5121-15.-
Toute demande d’enregis-
trement mentionnée aux arti-
cles L. 5121-13 et L. 5121-14
donne lieu au versement, au
profit de 1’Agence frangaise
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé, d’un droit pro-
gressif dont le montant est
fixé par décret dans la limite
de 7 600 euros.

Art. L. 5121-16-
Toute demande d’autorisation
de mise sur le marché doit
étre accompagnée du verse-
ment d’un droit progressif
dont le montant est fixé par
décret dans la limite de
25 400 euros.
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Texte du projet de loi

tion sur I’absence
d’alternative  thérapeutique,
les risques courus, les
contraintes et le bénéfice sus-
ceptible d’étre apporté par le
médicament. La  procédure
suivie est inscrite dans le dos-

sier médical. »

IL. - Au quatrieme ali-
néa, le mot: « traitant» est
remplacé par le mot : « pres-
cripteur ».

Article 13

Au premier alinéa de
I’article L.5121-15 du code
de la santé publique, aprés les
mots : «L.5121-13 et
L. 5121-14 », sont insérés les
mots : « ou toute demande de
modification ou de renouvel-
lement de cet enregistre-
ment ».

Article 14

Au premier alinéa de
I’article L.5121-16 du code
de la santé publique, aprés les
mots : « demande d’autorisa-
tion de mise sur le marché »,
sont insérés les mots : « men-
tionnée a 1’article L. 5121-8
ou toute demande de modifi-
cation ou de renouvellement
de cette autorisation. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

... médical. » ;

2° Dans le
triéme ...

qua-
. « pres-
cripteur ».
Article 13
Dans le premier alinéa

de Tarticle L.5121-15 du
code de la santé publique,

apres les références :
«L.5121-13 ...
enregistre-
ment ».
Article 14

Dans le premier alinéa
de [larticle L.5121-16 du
code de la santé publique,
aprées le mot: « marché »,
sont insérés les mots : « men-
tionnée ...

... autorisation ».

Propositions
de la commission

Article 13

Sans modification

Article 14

Sans modification
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Art. L. 5121-20. - Les
modalités d’application du
présent chapitre sont déter-
minées par décret en Conseil
d’Etat, et notamment :

1° Les critéres scienti-
fiques justifiant le cas
échéant I’exonération des étu-
des de biodisponibilité¢ des
spécialités génériques défi-
nies au 5°de [larticle
L.5121-1, les modalités de
création de groupes généri-
ques en 1’absence de spéciali-
té de référence, ces groupes
étant définis au 5° de I’article
L.5121-1, et la procédure
d’inscription au répertoire des
groupes génériques mention-
nés a l’article L. 5121-10 ;

2° (Alinéa abrog¢)

3°Les régles concer-
nant la présentation et la dé-
nomination des médicaments
et produits ;

4° Le contenu du dos-
sier présenté¢ a 1’appui d’une
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Texte du projet de loi

Article 15

L’article L.5121-20
du code de la santé publique
est modifi¢ ainsi qu’il suit :

I. - Le 1° est remplacé
par les dispositions suivan-
tes :

« 1° Les criteres scien-
tifiques justifiant, le cas
échéant, 1’exonération des
études de biodisponibilité des
spécialités génériques défi-
nies au 5° de [larticle
L.5121-1, la  procédure
d’inscription au répertoire des
groupes génériques mention-
né a ’article L. 5121-10, ain-
si que les modalités de
I’inscription dans un groupe
générique existant d’une spé-
cialit¢ remplissant la condi-
tion pour étre spécialité de ré-
férence et de la création de
groupes génériques en
I’absence de spécialité de ré-
férence ; »

IL. - Sont insérées au
2° les dispositions suivantes :

«Les conditions dans
lesquelles des autorisations
de mise sur le marché peu-
vent étre considérées comme
faisant partie d’'une autorisa-
tion de mise sur le marché
globale ; »

III. - Le 3° est rempla-
cé par les dispositions suivan-
tes :

«3°Les regles relati-
ves a I’étiquetage, la notice et
la dénomination des médica-
ments et produits mentionnés
au présent chapitre ; »

IV. - Le 4° est rempla-
cé par les dispositions suivan-
tes :

«4° Les modalités de
présentation des demandes

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 15

L’article L. 5121-20
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° Le 1° est ainsi rédi-

gé:

«1°Les ...

. 1ré-

férence ; » ;

2° Le 2° est ainsi réta-
bli:

«2°Les ...
... globale ; » ;

3° Le 3° est ainsi rédi-
gé:

«3°Les ...

... chapitre ; » ;

4° Le 4° est ainsi rédi-
gé:

«4°Les ...

Propositions
de la commission

Article 15

Sans modification
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demande d’autorisation de
mise sur le marché prévu a
I’article L. 5121-8 ;

6° Les conditions dans
lesquelles interviennent les
décisions accordant, modi-
fiant, renouvelant, suspendant
ou supprimant une autorisa-
tion de mise sur le marché ou
un enregistrement de médi-
cament homéopathique, ainsi
que les régles de procédure
applicables aux recours ou-
verts contre lesdites déci-
sions ;

8° Les conditions
d’octroi, de suspension ou de
retrait de 1’autorisation per-
mettant [’utilisation & titre
exceptionnel de certains mé-
dicaments destinés a traiter
des maladies graves ou rares
lorsqu’il n’existe pas de trai-
tement appropri¢ selon les
dispositions de  Darticle
L.5121-12;
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Texte du projet de loi

tendant a obtenir 1’autorisa-
tion de mise sur le marché
prévue a l’article L.5121-8,
le contenu du dossier présen-
té a I’appui de ces demandes,
les conditions dans lesquelles
le demandeur peut étre dis-
pensé de produire certains
éléments du dossier et celles
dans lesquelles interviennent
les décisions accordant, mo-
difiant, renouvelant, suspen-
dant ou supprimant ces auto-
risations ainsi qu’aprés la
délivrance de 1’autorisation
les modalités de son actuali-
sation ; »

V.-Le 6° est rempla-
cé par les dispositions suivan-
tes :

« 6° Les modalités de
présentation des demandes
tendant a obtenir 1’enregis-
trement des médicaments
homéopathiques prévu a I’ar-
ticle L.5121-13, le contenu
du dossier présenté a 1’appui
de ces demandes, ainsi que
les conditions dans lesquelles
interviennent les décisions
accordant, modifiant, renou-
velant, suspendant ou sup-
primant  ces  enregistre-
ments ; »

VI. - Le 8° est rempla-
cé par les dispositions suivan-
tes :

« 8° Les modalités de
présentation des demandes
tendant a obtenir 1’autorisa-
tion temporaire d’utilisation
prévue a I’article L. 5121-12,
le contenu du dossier présen-
té a I’appui de ces demandes,
ainsi que les conditions dans
lesquelles interviennent les
décisions accordant, modi-
fiant, renouvelant, suspendant
ou supprimant ces autorisa-
tions ; »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

. actualisa-
tion ; » ;

5° Le 6° ainsi rédigé :

«6°Les ...

enregistre-
ments ; » ;

6° Le 8° est ainsi rédi-
gé:

«8°Les ...

autorisa-
tions ; » ;

Propositions
de la commission
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11°Les regles appli-
cables en cas de changement
du titulaire de I’autorisation
de mise sur le marché ;

12° Les modalités
d’application des articles
L.5121-17 et L. 5121-18 re-
latifs a la taxe annuelle des
médicaments et produits bé-
néficiant d’une autorisation
de mise sur le marché ;

13° Les régles appli-
cables a la pharmacovigilance
exercée sur les médicaments
postérieurement a la déli-
vrance de l’autorisation ad-
ministrative de mise sur le
marché prévue a [article
L.5121-8, de I’autorisation
temporaire d’utilisation pré-
vue a larticle L. 5121-12 ou
postérieurement a 1’enregis-
trement des médicaments
homéopathiques prévu a
I’article L.5121-13; ces re-
gles fixent notamment les
obligations de signalement
incombant aux membres des
professions de santé et aux
entreprises exploitant un mé-
dicament ou un produit sou-
mis aux dispositions du pré-
sent titre ;
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Texte du projet de loi

VIL. - Le 11° est rem-
placé par les dispositions sui-
vantes :

« 11° Les regles appli-
cables en cas de changement
du titulaire de l’autorisation
de mise sur le marché ou du
bénéficiaire de 1’enregistre-
ment de médicament homéo-
pathique ; »

VIIL -Le 12° est
abrogé.

IX.-Le 13° est rem-
placé par les dispositions sui-
vantes :

« 13° Les regles appli-
cables a la pharmacovigilance
exercée sur les médicaments
et sur les produits mentionnés
a l’article L. 5121-1, notam-
ment les obligations de signa-
lement incombant aux mem-
bres des professions de santé
et aux entreprises exploitant
un médicament ou un produit
soumis aux dispositions du
présent titre ; »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

7° Le 11° est ainsi ré-
digé :

«11°Les ...

. marché ou du ti-
tulaire de ’enregistrement ...
... homéo-

pathique ; » ;

8° Le 12° est abrog¢ ;

9° Le 13° est ainsi ré-
digé :

«13°Les ...

... titre ; »

Propositions
de la commission



Textes en vigueur

15° Les modalités de
présentation des demandes
tendant a obtenir 1’enregis-
trement des médicaments
homéopathiques prévu a ’ar-
ticle L. 5121-13, la nature du
dossier ainsi que les regles re-
latives a 1’étiquetage et a la
notice de ces médicaments ;

Code des douanes

Art. 38. - 1. Pour l'ap-
plication du présent code,
sont considérées comme pro-
hibées toutes marchandises
dont I'importation ou l'expor-
tation est interdite & quelque
titre que ce soit, ou soumise a
des restrictions, a des régles
de qualité ou de condition-
nement ou a des formalités
particuliéres.

4. Au titre des disposi-
tions dérogatoires prévues a
I’article 2 bis, les dispositions
du présent article sont appli-
cables aux marchandises re-
levant des articles 2, 3,4, 5 et
19 de la loi n°92-1477 du
31 décembre 1992 relative
aux produits soumis a certai-
nes restrictions de circulation
et a la complémentarité entre
les services de police, de gen-
darmerie et de douane, aux
marchandises visées a
I’article L. 5132-9 du code de
la santé publique, aux médi-
caments a usage humain visés
a I’article L. 5124-13 du code
de la santé publique, aux mé-
dicaments a usage vétérinaire
mentionnés a Iarticle
L. 5142-7 du code de la santé
publique, aux marchandises
présentées sous une marque
contrefaite, ainsi qu’aux pro-
duits sanguins labiles et aux
pates plasmatiques mention-
nés au 1° et au 2° de article
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Texte du projet de loi

X. - Le 15° est abrogé.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

10° Le 15° est abrogé.

Article 15 bis (nouveau)

Dans la  premicre
phrase du 4 de I’article 38 du
code des douanes, apres la ré-
férence : «L.5124-13 du
code de la santé publique, »,
sont insérés les mots : « aux
micro-organismes et aux
toxines mentionnés a [’arti-
cle L. 5139-1, ».

Propositions
de la commission

Article 15 bis

Sans modification



Textes en vigueur

L. 1221-8 du méme code, aux
organes, tissus, cellules, ga-
metes issus du corps humain
ainsi qu’aux préparations de
thérapie cellulaire mention-
nés aux articles L. 1235-1,
L. 1243-1, L.1244-8 et
L. 1245-5 dudit code, aux tis-
sus ou cellules embryonnaires
ou foetaux mentionnés a 1’ar-
ticle L.2151-6 du méme
code, aux sources artificielles
et naturelles de radionucléi-
des définies a Darticle
L. 1333-1 du code de la santé
publique et relevant des arti-
cles L. 1333-2 et L.1333-4
du méme code et aux déchets
définis aull de [Darticle
L. 541-1 du code de I’envi-
ronnement dont
I’importation, I’exportation
ou le transit sont régis soit
par les articles L.541-40 a
L. 541-42 du méme code et
les dispositions réglementai-
res prises pour leur applica-
tion, soit par le réglement
(CEE) n°259/93 du Conseil
du 1% février 1993 concer-
nant la surveillance et le
contréle des transferts de dé-
chets a ’entrée et a la sortie
de la Communauté euro-
péenne, ainsi que par les dé-
cisions des autorités commu-
nautaires prises en
application de ce réglement.
Les dispositions du présent
article s’appliquent égale-
ment aux objets de toute na-
ture comportant des images
ou des représentations d’un
mineur a caractére pornogra-
phique visées par [Darticle
227-23 du code pénal.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Propositions
de la commission



Textes en vigueur

Code de la sécurité sociale

Art. L. 161-38.-La
Haute Autorité de santé est
chargée d’établir une procé-
dure de certification des sites
informatiques dédiés a la san-
té et des logiciels d’aide a la
prescription médicale ayant
respecté un ensemble de re-
gles de bonne pratique.

Code de la santé publique

Art. L. 5122-4.-1a
publicité¢ des spécialités défi-
nies au 5° de [larticle
L.5121-1 doit mentionner
I’appartenance a la catégorie
des spécialités génériques.

Art. L. 5122-6.-La
publicité auprés du public
pour un médicament n’est
admise qu’a la condition que
ce médicament ne soit pas
soumis a prescription médi-
cale, qu’il ne soit pas rem-
boursable par les régimes
obligatoires d’assurance ma-
ladie et que I’autorisation de
mise sur le marché ou 1’enre-
gistrement ne comporte pas
de restrictions en matiére de
publicité auprés du public en
raison d’un risque possible
pour la santé publique.

- 136 -

Texte du projet de loi

Article 16

L’article L. 5122-4 du
code de la santé publique est
abroggé.

Article 17

L’article L. 5122-6 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

I. - Au premier alinéa :

1° Avant les mots:
« de restrictions » sont insé-
rés les mots : « d’interdiction
ou»;

2°Les mots: «qu’il
ne soit pas remboursable »
sont remplacés les mots :
« quaucune de ses différen-
tes présentations ne soit rem-
boursable » ;

3° Aprés les mots:
«pour la santé publique»

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 15 ter (nouveau)

Le premier alinéa de
I’article L. 161-38 du code de
la sécurité sociale est complé-
té par une phrase ainsi rédi-
gée :

«Elle veille a ce que
les regles de bonne pratique
spécifient que ces logiciels
permettent de prescrire direc-
tement en dénomination
commune internationale. »

Article 16

Sans modification

Article 17

Alinéa sans modifica-
tion

1°Dans le
alinéa :

a) Aprés les mots:
«ne comporte pas », sont in-
sérés les mots : « d’interdic-
tion ou » ;

premier

b) Les mots: «qu’il
ne soit pas » sont remplacés
les mots : « qu’aucune de ses
différentes présentations ne
soit » ;

c¢) Sont ajoutés les
mots : «, notamment lorsque

Propositions
de la commission

Article 15 ter

Sans modification

Article 16

Sans modification

Article 17

Sans modification



Textes en vigueur

Lorsquun  médica-
ment est radié de la liste men-
tionnée au premier alinéa de
I’article L. 162-17 du code de
la sécurité sociale, la décision
de radiation peut prévoir que
le médicament peut faire,
avant ’entrée en vigueur de
cette décision et dans des
conditions fixées par décret,
I’objet de publicité auprés du
public. Ces dispositions s'ap-
pliquent sous réserve :

a) Que le médicament
ne soit pas soumis a prescrip-
tion médicale et que son auto-
risation de mise sur le marché
ou son enregistrement ne
comporte pas de restriction
en matiere de publicité aupres
du public en raison d’un ris-
que possible pour la santé
publique ;

La publicité aupres du
public pour un médicament
est nécessairement accompa-
gnée d’un message de pru-
dence et de renvoi a la
consultation d’un médecin en
cas de persistance des symp-
tomes.

Art. L. 5122-10. - Des
¢chantillons gratuits ne peu-
vent &tre remis aux personnes
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Texte du projet de loi

sont ajoutés les mots : «, no-
tamment lorsque le médica-
ment n’est pas adapté a une
utilisation sans intervention
d’un médecin pour le dia-
gnostic, Iinitiation, ou la sur-
veillance du traitement » ;

IL. - Le a est remplacé
par les dispositions suivan-
tes :

«a)Que le médica-
ment ne soit pas soumis a
prescription médicale et que
son autorisation de mise sur
le marché ou son enregistre-
ment ne comporte pas d’in-
terdiction ou de restriction en
matiére de publicité aupres
du public ; »

IIL. - Le dernier alinéa
est abroggé.

Article 18

L’article L. 5122-10
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

I.-Les quatre pre-
miers alinéas sont remplacés
par les dispositions suivan-
tes :

«Des échantillons
gratuits de médicaments ne
peuvent étre remis aux per-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

le médicament n’est pas
adapté a une utilisation sans
intervention d’un médecin
pour le diagnostic, [I’ini-
tiation, ou la surveillance du
traitement » ;

2° Le a est ainsi rédi-

gé:
« a) Non modifié
3° Supprimé
Article 18
Alinéa sans modifica-
tion

1° Les quatre premiers
alinéas sont ainsi rédigés :

Alinéa sans modifica-
tion

Propositions
de la commission

Article 18

Sans modification



Textes en vigueur

habilitées a prescrire ou a
dispenser des médicaments
dans le cadre des pharmacies
a usage intérieur que sur leur
demande.

Aucun échantillon de
médicaments contenant des
substances classées comme
psychotropes ou stupéfiants,
ou auxquels la réglementation
des stupéfiants est appliquée
en tout ou partie, ne peut &tre
remis.

La remise d’échantil-
lons de médicaments est in-
terdite dans les enceintes ac-
cessibles au public a
I’occasion de congrés médi-
caux ou pharmaceutiques.

Les échantillons doi-
vent étre identiques aux spé-
cialités pharmaceutiques
concernées et porter la men-
tion : « échantillon gratuit ».

Dans le cadre de la
promotion des médicaments
aupres des personnes habili-
tées a les prescrire ou a les
délivrer, il est interdit d’oc-
troyer, d’offrir ou de promet-
tre a ces personnes une
prime, un avantage pécuniaire
ou un avantage en nature, a
moins que ceux-ci ne soient
de valeur négligeable.

Art. L. 5122-16. - Sont
définies par décret en Conseil
d’Etat :

3° Les conditions dans
lesquelles des échantillons
gratuits peuvent é&tre remis
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Texte du projet de loi

sonnes habilitées a prescrire
ou a dispenser des médica-
ments dans le cadre des
pharmacies a usage intérieur
que sur leur demande.

« Ces échantillons ne
peuvent contenir des substan-
ces classées comme psycho-
tropes ou stupéfiants, ou aux-
quels la réglementation des
stupéfiants est appliquée en
tout ou partie.

«Ils doivent étre iden-
tiques aux spécialités phar-
maceutiques concernées et
porter la mention : “échantil-
lon gratuit”.

« Leur remise directe
au public a des fins promo-
tionnelles ainsi que leur re-
mise dans les enceintes ac-
cessibles au public a
I’occasion de congrés médi-
caux ou pharmaceutiques est
interdite. »

II. - Au dernier alinéa,
aprés les mots : « de valeur
négligeable », sont ajoutés les
mots : « et ne soient relatifs a
I’exercice de la médecine ou
de la pharmacie ».

Article 19

L’article L.5122-16
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

.- Au 3° aprés les
mots :  « échantillons gra-
tuits », sont insérés les mots :

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

«Ces ...

. stupéfiants, ou aux-
quelles la réglementation ...

... partie.

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

2°Le dernier alinéa
est complété par les mots :
« et ne soient relatifs a I’exer-
cice de la médecine ou de la
pharmacie ».

Article 19

Alinéa sans modifica-
tion

1° Dans le 3°, ...

Propositions
de la commission

Article 19

Sans modification



Textes en vigueur

aux personnes mentionnées
au premier alinéa de Darticle
L.5122-10;

4° Les modalités d’ap-
plication de I’article
L. 5122-15 et notamment la
composition et les modalités
de fonctionnement de Ia
commission prévue au der-
nier alinéa de cet article.

Art. L. 5124-5. - Lors-
qu’un médicament ou produit
soumis a I’autorisation de
mise sur le marché prévue a
larticle L.5121-8 est com-
mercialisé, I’établissement
pharmaceutique qui I’exploite
communique, sans délai, la
date de cette commercialisa-
tion & 1’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits
de santé.

Art. L. 5124-6.-

- 139 -

Texte du projet de loi

« de médicaments » ;

IL. - 11 est ajouté un 5°
ainsi rédigé :

«5° Les mentions
obligatoires des publicités
pour les médicaments ainsi
que les conditions dans les-
quelles il peut y étre dérogé,
notamment lorsque ces publi-
cités ont exclusivement pour
objet de rappeler le nom, la
dénomination commune in-
ternationale ou la marque des
médicaments. »

Article 20

L’article L. 5124-5 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

I. - Les mots : « I’éta-
blissement pharmaceutique »
sont remplacés par les mots :
« I’entreprise ».

II.-Les mots: «la
date de cette commercialisa-
tion » sont remplacés par les
mots : «les dates de com-
mercialisation de chaque pré-
sentation de ce médicament
ou produit ».

Article 21

L’article L. 5124-6 du
code de la santé publique est
modifié ainsi qu’il suit :

I. - Les mots: «1’éta-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

... médicaments » ;

2°11 est ajouté un 5°
ainsi rédigé :
« 5° Non modifié

Article 20

Alinéa sans modifica-
tion

1° A (nouveau) Apres
la référence: «L.5121-8 »,
sont insérés les mots : « ou a

I’enregistrement de médica-
ment homéopathique » ;

1° Les ...

... « I’entreprise » ;

2°Les ...

... produit ».
Article 21

L’article L. 5124-6 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1°Les ...

tion

Propositions
de la commission

Article 20

Sans modification

Article 21

Alinéa sans modifica-

1° Non modifié



Textes en vigueur

L’établissement pharmaceu-
tique exploitant un médica-
ment ou produit soumis aux
dispositions du chapitre I du
présent titre informe immé-
diatement 1’Agence francaise
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé de toute action
qu’il a engagée pour en sus-
pendre la commercialisation,
le retirer du marché ou en re-
tirer un lot déterminé. Il doit
en indiquer la raison si celle-
ci concerne I’efficacité du
médicament ou produit ou la
protection de la santé publi-
que. Il doit en outre informer
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé de tout risque de rup-
ture de stock sur un médica-
ment ou produit sans alterna-
tive thérapeutique disponible,
dont il assure I’exploitation,
ainsi que de tout risque de
rupture de stock sur un médi-
cament ou produit dont il as-
sure 1’exploitation, 1ié¢ a un
accroissement brutal et inat-
tendu de la demande.

Art. L. 5124-13.-
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Texte du projet de loi

blissement pharmaceutique »
sont remplacés par les mots :
« entreprise ».

II. - Le mot: « immé-
diatement » est supprimé.

III. - Apres les mots :
«un lot déterminé », sont
ajoutés les mots : « ainsi que
de tout risque de rupture de
stock sur un médicament ou
produit sans alternative thé-
rapeutique disponible ou en
raison d’un accroissement si-
gnificatif et imprévisible de
la demande ».

IV. - Au deuxieme
alinéa, le mot : « Il » est rem-
placé par le mot : « Elle ».

V.-La derniére
phrase est remplacée par les
dispositions suivantes : « Les
conditions, notamment de dé-
lai, dans lesquelles il est pro-
cédé aux informations pré-
vues par le présent article
ainsi que le contenu de ces
informations sont détermi-
nées par décret. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

.. « I’entreprise » ;

2°Le...
... supprimé ;

3° Apres ...

.. demande » ;

4° q) Dans la premicre
phrase, le mot: «il» est
remplacé par le mot:
«elle»;

b) Au début de la
deuxiéme phrase, le mot:
« I » est remplacé par le mot
«Elle » ;

5°La derniére phrase
est ainsi rédigée :

« Les conditions, no-
tamment de délai, dans les-
quelles il est procédé aux in-
formations prévues par le
présent article ainsi que le
contenu de ces informations
sont déterminées par décret. »

Propositions
de la commission

2° Supprimé

3° Non modifié

4° Non modifié

5° Supprimé



Textes en vigueur

L’importation sur le territoire
douanier des médicaments a
usage humain et I’importation
et ’exportation des prépara-
tions de thérapie génique ou
des préparations de thérapie
cellulaire xénogénique men-
tionnées au 12° et au 13° de
I’article L.5121-1 sont sou-
mises & une autorisation pré-
alable délivrée par I’Agence
francgaise de sécurité sanitaire
des produits de santé.
Lorsqu’un particulier
procede a I’importation d’un
médicament par une autre
voie que le transport person-
nel, il n’est pas non plus sou-
mis a I’obligation d’une auto-
risation préalable si ce
médicament fait 1’objet d’une
autorisation de mise sur le
marché au sens de I’article 6
de la directive 2001/83/CE du
Parlement ecuropéen et du
Conseil, du 6 novembre
2001, instituant un code
communautaire relatif aux
médicaments a usage humain
ou d'un enregistrement au
sens des articles 14 et 16 bis
de la méme directive dans un
Etat membre de la Commu-
nauté européenne ou un Etat
partie a 1’accord sur I’Espace
économique européen.
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Texte du projet de loi

Article 22

L’article L. 5124-13
du code de la santé publique
est complété par deux alinéas
rédigés ainsi qu’il suit :

«Une telle autorisa-
tion n’est pas requise pour le
particulier qui transporte per-
sonnellement un médicament.

« Lorsqu’un  particu-
lier procede a I’importation
d’un médicament par une au-
tre voie que le transport per-
sonnel, il n’est pas non plus
soumis a 1’obligation d’une
autorisation préalable si ce
médicament fait 1’objet d’une
autorisation de mise sur le
marché au sens de I’article 6
de la directive 2001/83/CE du
Parlement européen et du

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 22

Supprimé

Propositions
de la commission

Article 22

Suppression maintenue



Textes en vigueur

Art. L. 5138-2.-Les
matieéres premieres a usage
pharmaceutique doivent ré-
pondre aux spécifications de
la pharmacopée quand elles
existent et étre fabriquées et
distribuées en conformité
avec des bonnes pratiques
dont les principes sont définis
par décision de 1’Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé.
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Texte du projet de loi

Conseil du 6 novembre 2001
ou d’un enregistrement au
sens des articles 14 et 16 bis
de la méme directive dans un
Etat membre de la Commu-
nauté européenne ou un Etat
partie a 1’accord sur I’Espace
économique européen. »

Article 23

L’article L. 5138-2 du
code de la santé publique est
remplacé par les dispositions
suivantes :

«Art. L. 5138-2. - 1. -
On entend par maticres pre-
mieres a usage pharmaceuti-
que tous les composants des
médicaments au sens de I’ar-
ticle L. 5111-1, ¢’est-a-dire :

«a)la ou les substan-
ces actives ;

«b)le ou les exci-
pients ;

«c)les éléments de
mise en forme pharmaceuti-
que destinés a étre utilisés
chez ’homme ou chez 1’ani-
mal ou a leur étre adminis-
trés.

«II. - L’usage  phar-
maceutique est présumé pour
ces matiéres lorsqu’elles sont
cédées a:

«a) Un établissement
pharmaceutique mentionné a
I’article L. 5124-1 ou a Iarti-
cle L. 5142-1;

«b) Une pharmacie a
usage intérieur ;

«c)Une officine de
pharmacie ;

« d) Un médecin, a un
vétérinaire ou a une personne
autorisée a préparer des auto-
vaccins a usage vétérinaire

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 23

L’article L. 5138-2 du
code de la santé publique est
ainsi rédigé :

«Art. L. 5138-2. -1. -
Alinéa sans modification

«l1°La...
... actives ;
«2°Le ... ...exci-
pients ;
«3°Les...
adminis-
trés.

«II. - Alinéa sans mo-
dification

«1°Un...

.. L.5142-1;

«2°Une ...
... intérieur ;

«3°Une ...
.. pharmacie ;

«4°Un ...

Propositions
de la commission

Article 23

Sans modification
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Art. L. 5138-3. - Tout
établissement de fabrication,
d’importation ou de distribu-
tion de matiéres premicres a
usage pharmaceutique peut
demander a 1’Agence fran-
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Texte du projet de loi

mentionnée a ’article
L. 5141-12.

«Il en va autrement
lorsque la personne qui céde
ces matiéres justifie d’une au-
tre destination par la produc-
tion d’une attestation ¢ma-

nant de I’acheteur.

«IIl.- En vue d’éta-
blir, ou non, 1'usage pharma-
ceutique d’une des matiéres
premiéres mentionnées au I et
cédées a une personne autre
que celles énumérées au II, le
vendeur doit pouvoir justifier
de la destination de ces ma-
tidres premiéres. A cette fin,
il peut demander a I’acheteur
une attestation justifiant de
leur destination.

«IV.-On entend par
fabrication d’une matiére
premiére a usage pharmaceu-
tique la fabrication compléte
ou partielle de cette maticre
premiére ainsi que les divers
procédés de division ou de
conditionnement préalables a
son incorporation dans un
médicament et le stockage, en
vue de sa vente.

«V.-On entend par
distribution d’une maticre
premiere a usage pharmaceu-
tique les activités d’achat, de
vente, de reconditionnement,
de réétiquetage et de stoc-
kage. »

Article 24

L’article L. 5138-3 est
remplacé par les dispositions
suivantes :

«Art. L. 5138-3. - Les
matiéres premieres a usage
pharmaceutique  répondent
aux spécifications de la phar-
macopée quand elles existent.

«Pour la fabrication

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

... L.5141-12.
Alinéa sans modifica-
tion

« III. - Non modifié

«IV. - Non modifié

« V. - Non modifié

Article 24

L’article L. 5138-3 est
ainsi rédigé :

«Art. L. 5138-3. -
Non modifié

Propositions
de la commission

Article 24

Sans modification
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caise de sécurité sanitaire des
produits de santé de certifier
que D’établissement qui pro-
duit les matiéres premieres
respecte les bonnes pratiques
mentionnées a  Darticle
L. 5138-2.

Le contenu de ce certi-
ficat est fixé par décision de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé.

Art. L. 5138-4. - Cha-
que demande présentée par
un établissement de fabrica-
tion, d’importation ou de dis-
tribution de matiéres premie-
res a usage pharmaceutique
en vue d’obtenir le certificat
mentionné a I’article
L. 5138-3 donne lieu au ver-
sement, au profit de I’Agence

- 144 -

Texte du projet de loi

de médicaments, les établis-

sements pharmaceutiques
mentionnés a ’article
L.5124-1 ou a [Darticle

L. 5142-1, les pharmacies a
usage intérieur, les pharma-
cies d’officine, les médecins,
les vétérinaires et les person-
nes autorisées a préparer des
auto-vaccins a usage vétéri-
naire utilisent, en tant que
matiéres premiéres a usage
pharmaceutique, des substan-
ces actives fabriquées et dis-
tribuées conformément a des
bonnes pratiques, y compris
lorsqu’elles sont importées,
dont les principes sont définis
conformément au droit com-
munautaire par décision de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, apres avis de I’Agence
francaise de sécurité sanitaire
des aliments. Ce dispositif est
également applicable aux ex-
cipients entrant dans la fabri-
cation des médicaments a
usage humain, dont la liste et
les conditions spécifiques qui
leur sont applicables sont
fixées par décision de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé conformément au droit
communautaire. »

Article 25

I. - L’article L. 5138-4
du code de la santé publique
est remplacé par les disposi-
tions suivantes :

«Art. L. 5138-4. -
Lorsque dans le cadre de ses
pouvoirs d’inspection,
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé constate que la fabrica-
tion ou le reconditionnement
et le réétiquetage en vue de la
distribution des  maticres
premieres a usage pharma-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 25

I. - L’article L. 5138-4
du code de la santé publique
est ainsi rédigé :

«Art. L. 5138-4. -
Alinéa sans modification

Propositions
de la commission

Article 25

Sans modification
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francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, d’un
droit fixe dont le montant est
fixé par décret dans la limite
de 2 300 euros.

Ce droit est recouvré
selon les modalités prévues
pour le recouvrement des
créances des établissements
publics  administratifs  de
I’Etat.
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Texte du projet de loi

ceutique respecte les bonnes
pratiques prévues a l’article
L. 5138-3, elle délivre un cer-
tificat de conformité.

« Tout établissement
réalisant une des activités
mentionnées au premier ali-
néa peut demander a
I’Agence de certifier qu’il
respecte ces bonnes prati-
ques.

« Le mod¢le du certi-
ficat de conformité est établi
par I’Agence frangaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé. »

IL. - Apres ’article
L. 5138-4 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-
cle L. 5138-5 ainsi rédigé :

«Art. L. 5138-5. -
Toute inspection, d’office ou
sur demande, par 1’Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, des éta-
blissements réalisant les acti-
vités énoncées a I’article
L. 5138-4 en vue de vérifier
et, le cas échéant, de certifier
le respect des bonnes prati-
ques mentionnées a D’article
L. 5138-3, donne lieu au ver-
sement d’un droit fixe au pro-
fit de ’Agence dont le mon-
tant est fixé par décret dans la
limite de 10 000 €. Ce droit
fixe se compose d’une part
forfaitaire ne pouvant excéder
2 000 € et d’une part variable
tenant compte des différences
de situation entre les établis-
sements.

« Ce droit est recouvré
selon les modalités prévues
pour le recouvrement des
créances des établissements
publics  administratifs de

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Alinéa sans modifica-
tion

«Le ...

... par ’agence. »

IL. - Apres le méme ar-
ticle, il ...

... rédigé :

«Art. L. 5138-5. -
Toute inspection diligentée
par I’Agence frangaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé a la suite d’une de-
mande expresse d’un établis-
sement réalisant les activités
mentionnées a  Darticle
L.5138-4 afin que I’agence
vérifie le respect des bonnes
pratiques  mentionnées 2
I’article L. 5138-3 et délivre,
le cas échéant, le certificat
’attestant, donne lieu au ver-
sement d’un droit au profit de
I’Agence dont le montant est
fixé par décret, dans la limite
de 10 000 €. Ce droit se com-
pose d’une part forfaitaire ne
pouvant excéder 2 000 € et
d’une part variable tenant
compte des différences de si-
tuation géographique entre
les établissements et de la du-
rée nécessaire a la réalisation
des inspections.

« Ce droit est exigible,
apres réalisation de 1’inspec-
tion, aupres de la personne
physique ou de la personne
morale exploitant 1’établisse-

Propositions
de la commission
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Art. L. 5311-1. -
L’Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
sant¢ est un établissement
public de I’Etat, placé sous la
tutelle du ministre chargé de
la santé.

Elle rend publique une
synthése des dossiers d’auto-
risation de tout nouveau mé-
dicament. Elle organise des
réunions régulieres d’infor-
mation avec des associations
agréées de personnes malades
et d’usagers du systéme de
santé mentionnées a l’article
L. 1114-1 sur les problémes
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé.

Elle organise des audi-
tions publiques sur des the-
mes de santé publique.

- 146 -
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’Etat. »

Article 26

A Tarticle L. 5311-1
du code de la santé publique,
aprés les mots: « Elle rend
publique une synthése des
dossiers d’autorisation de tout
nouveau médicament », sont
ajoutés les mots : « dans des
conditions déterminées par
voie réglementaire ».

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

ment inspecté.

« A défaut de verse-
ment dans les deux mois a
compter de la date de la noti-
fication du montant a payer,
la fraction non acquittée du
droit est majorée de 10 %.

« Ce droit et la majo-
ration sont recouvrés par
I’agent comptable de 1’agence
selon les modalités prévues
pour le recouvrement des
créances des établissements
publics  administratifs de
I’Etat. »

Article 26

L’article L. 5311-1 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° La premicre phrase
du vingt et unieme alinéa de
I’article L. 5311-1 du code de
la santé publique est ainsi ré-
digée :

« Elle rend public un
rapport de synthése de 1’éva-
luation effectuée pour tout
nouveau médicament dans
des conditions déterminées
par voie réglementaire, ainsi
que les décisions d’octroi, de
suspension et de retrait de
I’autorisation de mise sur le
marché mentionnées aux arti-
cles L.5121-8 et
L.5121-9.»;

2°11 est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé :

« Elle rend également
publiques des informations
relatives au déroulement des
travaux et des débats des ré-
unions des commissions sié-
geant aupres d’elle, dans des
conditions déterminées par
voie réglementaire. »

Propositions
de la commission

Article 26

Alinéa sans modifica-
tion

1° Non modifié

2° Alinéa sans modifi-
cation

« Elle rend accessible
au public son réglement in-
terne et celui de ses commis-
sions, l'ordre du jour de ses
réunions, assortis des deéci-
sions prises, des deétails du
vote et des explications de
vote, y compris les opinions
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Art. L. 5311-2. - En
vue de I’accomplissement de
ses missions, 1’agence :

5° Est chargé du fonc-
tionnement de la commission
de la transparence.

Art. L. 5323-4. - Les
agents contractuels mention-
nés a Darticle L.5323-2 et
L. 5323-3:

Les personnes men-
tionnées aux deux alinéas
précédents adressent au direc-
teur général de l’agence, a
I’occasion de leur nomination
ou de leur entrée en fonc-
tions, une déclaration men-
tionnant leurs liens, directs ou
indirects, avec les entreprises
ou <établissements dont les
produits entrent dans son
champ de compétence, ainsi
qu’avec les sociétés ou orga-
nismes de conseil intervenant
dans ces secteurs. Cette dé-
claration est rendue publique
et est actualisée a leur initia-
tive dés qu’une modification
intervient concernant  ces
liens ou que de nouveaux
liens sont noués.
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Article 27

A Tarticle L. 5311-2
du code de la santé publique,
le 5° est remplacé par les dis-
positions suivantes :

«5°Pour la mise en
ceuvre du 1° au 4°, demande,
a des fins d’analyse et pour
des raisons justifies, la
transmission a titre gratuit
d’échantillons de produits et
objets mentionnés a D’article
L.5311-1.»

Article 28

A Tlarticle L.5323-4
du code de la santé publique,
le septiéme alinéa est rempla-
cé par les dispositions suivan-
tes :

« Les personnes men-
tionnées aux articles
L.5323-1, L.5323-2 et
L. 5323-3, ainsi que les per-
sonnes mentionnées aux deux
alinéas précédents, adressent
au directeur général, a
I’occasion de leur nomination
ou de leur entrée en fonc-
tions, puis annuellement, une
déclaration mentionnant leurs
liens, directs ou indirects,
avec les entreprises ou dta-
blissements dont les produits
entrent dans le champ de
compétence de I’agence, ainsi
qu’avec les sociétés ou orga-
nismes de conseil intervenant
dans ces secteurs. Cette dé-
claration est actualisée a leur
initiative dés qu’une modifi-
cation intervient concernant
ces liens ou que de nouveaux
liens sont noués. La déclara-
tion adressée par les person-
nes mentionnées aux deux
alinéas précédents est rendue

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 27

Le 5° de [Tarticle
L. 5311-2 du code de la santé
publique est ainsi rédigé :

« 5° Non modifié

Article 28

Le septicme alinéa de
I’article L. 5323-4 du code de
la santé publique est ainsi ré-
digé :

«Les ...

. intervenant
dans les secteurs correspon-
dants. Cette ...

Propositions
de la commission

minoritaires, dans des condi-
tions déterminées par voie
réglementaire. »

Article 27

Sans modification

Article 28

Sans modification
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Code de la santé publique

Art. L. 1114-1. -

Les représentants des
usagers dans les instances
mentionnées ci-dessus ont
droit a une formation leur fa-
cilitant I’exercice de ce man-
dat.

Art.  L.4211-2.- Les
médicaments inutilisés ne
peuvent étre collectés aupres
du public que par des orga-
nismes a but non lucratif ou
des collectivités publiques
sous la responsabilité d’un
pharmacien, par les pharma-
cies a usage intérieur définies
a l’article L.5126-1 ou par
les officines de pharmacie.

Les médicaments ainsi
collectés peuvent étre mis
gratuitement a la disposition
de populations démunies par

Texte du projet de loi

publique. »
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Texte adopté par
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.. publique »

Article 28 bis (nouveau)

L’article L. 1114-1 du
code de la santé publique est
complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« Les entreprises fa-
briquant et commercialisant
des produits mentionnés dans
la cinquiéme partie du pré-
sent code doivent rendre pu-
blique la liste des associa-
tions et le montant des aides
financiéres qu’elles leur ver-
sent, selon des modalités
fixées par un décret en
Conseil d’Etat. »

Article 28 fter (nouveau)

I. - Le premier alinéa
de P’article L. 4211-2 du code
de la santé publique est ainsi
rédigé :

«Les officines de
pharmacie et les pharmacies a
usage intérieur sont tenues
de collecter gratuitement les
médicaments a usage humain
non utilisés apportés par les
particuliers qui les détien-
nent. »

II.- A compter d’une
date fixée par décret et au
plus tard dix-huit mois apres
la date d’entrée en vigueur de
la présente loi, le
deuxiéme alinéa du méme ar-
ticle est ainsi rédigé :

« Toute distribution et
toute mise a disposition des
médicaments ainsi collectés
sont interdites. Ces médica-

Propositions
de la commission

Article 28 bis

Sans modification

Article 28 ter

Sans modification



Textes en vigueur

des organismes a but non lu-
cratif, sous la responsabilité
d’un pharmacien.

Un décret en Conseil
d’Etat précise les conditions
d’application du présent arti-
cle.

Code de la sécurité sociale

Art. L. 162-17-4. - En
application des orientations
qu’il regoit annuellement des
ministres compétents, le Co-
mité économique des produits
de santé peut conclure avec
des entreprises ou groupes
d’entreprises des conventions
d’une durée maximum de
quatre années relatives a un
ou a des médicaments visés
aux premier et deuxiéme ali-
néas de Darticle L. 162-16-6

Texte du projet de loi
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ments sont détruits dans des
conditions sécurisées. »

III. - Le troisiéme ali-
néa du méme article est rem-
placé par trois alinéas ainsi
rédigés :

« Un décret en Conseil
d’Etat précise :

« - les conditions de la
collecte des médicaments
inutilisés mentionnée au pre-
mier alinéda du présent arti-
cle;

« - les conditions de la
destruction des médicaments
mentionnée au deuxieme ali-
néa, et notamment les condi-
tions de financement de cette
destruction ;

«-les conditions de
mise a disposition des médi-
caments inutilisés aux popu-
lations démunies par les or-
ganismes a but non lucratif
mentionnée au deuxiéme ali-
néa. »

IV. - Le cinquiéme ali-
néa du méme article, tel que
résultant du III, est supprimé
a compter de la date d’entrée
en vigueur du deuxieme ali-
néa de I’article L. 4211-2 du
code de la santé publique
prévue au II du présent arti-
cle.

Propositions
de la commission
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et a Dlarticle L. 162-17. Les
entreprises signataires doi-
vent s’engager a respecter la
charte mentionnée a I’article
L.162-17-8 et, selon une
procédure établie par la Haute
autorité de santé, a faire éva-
luer et certifier par des orga-
nismes accrédités la qualité et
la conformité a cette charte
de la visite médicale qu’elles
organisent ou qu’elles com-
manditent. Ces conventions,
dont le cadre peut étre précisé
par un accord conclu avec un
ou plusieurs syndicats repré-
sentatifs des  entreprises
concernées, déterminent les
relations entre le comité et
chaque entreprise, et notam-
ment :

5° Les dispositions
conventionnelles applicables
en cas de non-respect des en-
gagements mentionnés aux
3°, 4° et 4° bis.

Texte du projet de loi
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Article 28 quater (nouveau)

Aprés le 5° de larti-
cle L. 162-17-4 du code de la
sécurité sociale, il est inséré
un alinéa ainsi rédigé :

«L’accord cadre visé
ci-dessus peut prévoir égale-
ment les modalités
d’information des entreprises
titulaires d’une autorisation
de mise sur le marché d’un
médicament princeps  sur
I’avancement de la procédure
d’inscription au rembourse-
ment des spécialités généri-
ques de ce médicament. »

Article 28 quinquies
(nouveau)

Apres Darticle L. 2456
du code de la sécurité sociale,
il  est inséré un arti-
cle L. 245-6-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 245-6-1. - 1. -
Peuvent bénéficier d’un abat-
tement de contribution, impu-
table sur le montant de
contribution de I’année fis-
cale suivante dii en applica-
tion de I’article L. 245-6 du

Propositions
de la commission

Article 28 guater

Sans modification

Article 28 quinquies

Sans modification



Textes en vigueur

Texte du projet de loi
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présent code, les entreprises
définies au I de [Darticle
244 quater B du code général
des impOts qui assurent
I’exploitation, au sens de
I’article L. 5124-1 du code de
la santé publique, d’une ou
plusieurs spécialités pharma-
ceutiques donnant lieu a rem-
boursement par les caisses
d’assurance maladie en appli-
cation des premier et
deuxiéme alinéas de [Darti-
cle L. 162-17 du présent code
ou des spécialités inscrites
sur la liste des médicaments
agréés a I'usage des collecti-
vités.

«II. - Cet abattement
de contribution est égal a la
somme :

«-d’une part égale a
1,2 % des dépenses visées au
b du II de [larticle
244 quater B du code général
des impoOts exposées au cours
de I’année civile au titre de
laquelle la contribution visée
a l’article L. 245-6 du présent
code est due ;

«-d’une autre part
égale a 40 % de la différence
entre les dépenses visées au b
du II de D’article 244 quater B
du code général des impots
exposées au cours de I’année
civile au titre de laquelle la
contribution visée a [’arti-
cle L. 245-6 du présent code
est due, et la moyenne des
dépenses de méme nature, re-
valorisées de la hausse des
prix a la consommation hors
tabac, exposées au cours des
deux années précédentes, dite
part en accroissement.

«III. - Pour les seuls
besoins de D’application de
’article 244 quater B du code
général des impots, cet abat-
tement de contribution est

Propositions
de la commission
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considéré comme ayant la na-
ture des sommes définies a la
premiére phrase du premier
alinéa du III du méme article.

«IV. - Lorsqu’une en-
treprise visée au I appartient a
un groupe tel que défini aux
articles 223 A et suivants du
code général des impots,
I’abattement de contribution
est calculé sur la base des dé-
penses définies au II du pré-
sent article engagées par I’en-
semble des sociétés
appartenant a ce groupe.
Dans cette hypothése, cet
abattement de contribution
est considéré, pour les be-
soins du III, étre recu, dans la
limite de ses dépenses défi-
nies au II de [article
244 quater B du code géné-
ral des impdts par la société
visée au I du présent article
et, pour le solde éventuel, par
les autres sociétés du groupe
exposant de telles dépenses
dans la méme limite.

« V. -Lorsqu’un
groupe, tel que visé a Iarticle
223 A du code général des
impdts, intégre plusieurs en-
treprises définies au I du pré-
sent article présentant les ca-
ractéristiques d’un groupe tel
que visé a larticle L. 138-19
du présent code, le montant
de I’abattement de contribu-
tion est réparti, aprés applica-
tion individuelle de la régle
définie au II du présent arti-
cle, au prorata du montant de
contribution di par chacune
des entreprises.

« VL. - Lorsque le
montant de 1’abattement de
contribution excede le mon-
tant de contribution de 1’an-
née fiscale suivante df en ap-
plication de D’article L. 245-6

Propositions
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Loi n° 2004-806 du 9 aoiit
2004 relative a la politique
de santé publique

Art. 52. - L’usage du
titre de psychothérapeute est
réservé aux professionnels
inscrits au registre national
des psychothérapeutes.

L’inscription sur la
liste visée a I’alinéa précédent
est de droit pour les titulaires
d’un dipléome de docteur en
médecine, les personnes auto-
risées a faire usage du titre de
psychologue dans les condi-
tions définies par ’article 44
de la loi n°® 85-772 du 25 juil-
let 1985 portant diverses dis-
positions d’ordre social et les
psychanalystes réguliérement
enregistrés dans les annuaires
de leurs associations.

Texte du projet de loi
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Texte adopté par
I’Assemblée nationale

du présent code, le solde non
imputé n’est ni restituable, ni
reportable.

« VII. - Les conditions
d’application du présent arti-
cle sont fixées par décret.
L’abattement de contribution
est obtenu pour la premicre
fois sur DI’activité de recher-
che et développement au titre
de I’année 2007. »

Article 28 sexies (nouveau)

Apres le troisieme ali-
néa de Jlarticle52 de la
loi n° 2004-806 du 9 aolt
2004 relative a la politique de
santé¢ publique, il est inséré
un alinéa ainsi rédigé :

« Pour pouvoir s’ins-
crire sur la liste départemen-
tale, les professionnels justi-
fiant d’au moins trois années
d’exercice sous la dénomina-
tion de “psychothérapeute”, a
la date de promulgation de la
présente loi, doivent préala-
blement obtenir 1’autorisation
d’une commission régionale
composée a parité¢ de titulai-
res d’un diplome en méde-
cine et de personnes autori-
sées a faire usage du titre de
psychologue dans les condi-
tions définies par ’article 44

Propositions
de la commission

Article 28 sexies

Supprimé
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Un décret en Conseil
d’Etat précise les modalités
d’application du présent arti-
cle et les conditions de for-
mation théoriques et prati-
ques en psychopathologie
clinique que doivent remplir
les personnes visées aux
deuxiéme et troisiéme ali-
néas.

- 154 -
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CHAPITRE II

Habilitation a prendre des
ordonnances

Article 29

I.-Dans les condi-
tions prévues a ’article 38 de
la Constitution, le Gouver-
nement est autorisé a prendre,
par ordonnances, les disposi-
tions relevant du domaine de
la loi nécessaires a la transpo-
sition des directives ou de
celles de leurs dispositions
qui n’ont pas encore &té
transposées, ainsi que les me-
sures d’adaptation de la
1égislation liées a cette trans-
position :

a) Directive
2002/98/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil, du
27 janvier 2003, établissant
des normes de qualité et de
sécurité pour la collecte, le
contréle, la transformation, la
conservation et la distribution
du sang humain, et des com-
posants sanguins, et modi-
fiant la directive
2001/83/CE ;

b) Directive
2003/15/CE du Parlement eu-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

de la loi n°85-772 du
25 juillet 1985 précitée. »

Article 28 septies (nouveau)

Dans le dernier alinéa
de Tlarticle 52 de la loi
n° 2004-806 du 9 aoiit 2004
précitée, apres les mots : « les
conditions de formation », il
est inséré le mot : « universi-
taire ».

CHAPITRE II

Habilitation a prendre des
ordonnances

Article 29

I.-Dans ...

. dispo-
sitions nécessaires a la trans-
position ...

trans-
position :
a) Non modifié

b) Non modifié

Propositions
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Article 28 septies

Supprimé

CHAPITRE II

Habilitation a prendre des
ordonnances

Article 29

I. - Non modifié
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ropéen et du Conseil, du
27 février 2003, modifiant la
directive  76/768/CEE  du
Conseil concernant le rappro-
chement des législations des
Etats membres relatives aux
produits cosmétiques ;

¢) Directive

2004/23/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil, du
31 mars 2004, relative a
I’établissement de normes de
qualité et de sécurité pour le
don, I’obtention, le contréle,
la transformation, la conser-
vation, le stockage et la dis-
tribution des tissus et cellules
humains ;

d) Directive
2004/24/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil, du
31 mars 2004, modifiant, en
ce qui concerne les médica-
ments traditionnels a base de
plantes, la direc-
tive 2001/83/CE instituant un
code communautaire relatif
aux médicaments a usage
humain ;

e) Directive
2004/28/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil, du
31 mars 2004, modifiant la
directive 2001/82/CE insti-
tuant un code communautaire
relatif aux médicaments vété-
rinaires.

II. - Dans les mémes
conditions, le Gouvernement
est autorisé a prendre, par or-
donnances, les mesures rele-
vant du domaine de la loi re-
quises :

1°Pour adapter au
droit communautaire les dis-
positions du code de la santé
publique relatives aux autori-
sations d’importation des
médicaments a usage humain

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

¢) Non modifié

d) Non modifié

e) Non modifié

II. - Dans ...

... mesurcs I'quliSCS :

1° Non modifié

Propositions
de la commission

II. - Alinéa sans modi-
fication

1° Non modifié
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et celles du méme code
concernant les insecticides et
acaricides destinés a
I’homme, ainsi que celles dé-
finissant le régime juridique
des aliments diététiques des-
tinés a des fins médicales
spéciales ;

2° Pour harmoniser et
compléter les dispositions
pénales relatives aux produits
mentionnés  aux  articles
L.5141-1 et L.5311-1 du
code de la santé publique ;

3° Pour régir les ac-
tions d’accompagnement des
patients soumis a des traite-
ments médicamenteux,
conduites par les établisse-
ments pharmaceutiques, et
définir les conditions de leur
controle par I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des
produits de santé ;

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

2° Pour ...

... publique, pour ins-
taurer, en tant que de besoin,
des sanctions administratives
dans les domaines qui n’en
disposent pas et pour harmo-
niser leur mise en ceuvre avec
les sanctions pénales ;

3° Pour régir les pro-
grammes d’accompagnement
des patients soumis a des trai-
tements médicamenteux lors-
que ces programmes sont fi-
nancés par des établissements
pharmaceutiques, définir les
critéres auxquels doivent ré-
pondre les programmes, ainsi
que les documents et autres
supports y faisant référence,
pour étre autorisés par
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, déterminer les obliga-
tions qui s’imposent aux
prestataires intervenant au-
pres des patients pour la mise
en ceuvre des programmes
autorisés, ainsi qu’aux ¢ta-
blissements pharmaceutiques
financeurs, et fixer les moda-
lités de leur évaluation et de
leur controle. Les patients
peuvent participer a ces pro-
grammes sur proposition du
médecin prescripteur du trai-
tement médicamenteux, qui
s’assure de leur consente-
ment. Il peut étre mis fin par
le patient a sa participation a

Propositions
de la commission

2° Supprimé

3° Pour ...

... contrdle. Les patients peu-
vent accepter ou non de par-
ticiper a ces programmes, qui
leur sont proposés par le mé-
decin prescripteur du traite-
ment médicamenteux. Il peut
étre mis fin a cette participa-
tion, a tout moment et sans
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4° Pour permettre aux
agents mentionnés au 1° de
Particle L. 215-1 du code de
la consommation de recourir
a I’Agence francaise de sécu-
rité¢ sanitaire des produits de
santé dans 1’exercice des pou-
voirs d’enquéte qui leur sont
dévolus en application de
I’article L. 5414-1 du code de
la santé publique.

III. - Les ordonnances
prévues par le présent article
sont prises dans le délai de
huit mois suivant la publica-
tion de la présente loi.

Le projet de loi de ra-
tification de chacune des or-
donnances prévues par le pré-
sent article est déposé devant
le Parlement au plus tard le
dernier jour du deuxiéme
mois a compter de la publica-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

tout moment et sans condi-
tion. Les programmes
d’accompagnement  doivent
étre congus en cohérence
avec les actions de santé pu-
blique menées par les autori-
tés sanitaires, les organismes
d’assurance maladie et les
¢tablissements de santé et
étre réalisés conformément
aux recommandations formu-
Iées par les autorités compé-
tentes ;

4° Non modifié

5° (nouveau) Pour
permettre la mise en cohé-
rence du dispositif existant
dans le cadre du code de la
santé publique en mati¢re de
classification des substances
et préparations dangereuses et
vénéneuses avec les disposi-
tions issues du droit commu-
nautaire.

III. - Non modifié

Propositions
de la commission

condition, a [’initiative du pa-
tient ou du médecin prescrip-
teur. Les programmes ...

... compé-
tentes ;

4° Non modifié

5° Non modifié

1. - Les ordonnances
prévues par le I du présent
article sont prises dans le dé-
lai de huit mois suivant la
publication de la présente loi.
Celles prévues au II sont pri-
ses dans le délai de trois mois
a compter de cette méme
date.



Textes en vigueur

- 158 -

Texte du projet de loi

tion de cette ordonnance.
Article 30

I.-Dans les condi-
tions prévues a ’article 38 de
la Constitution, le Gouver-
nement est autorisé a prendre,
par ordonnances, les mesures
nécessaires a 1’extension et a
I’adaptation des dispositions
du chapitre I* de la présente
loi, ainsi que de celles des or-
donnances prises en applica-
tion de son article 29, a
Mayotte, a Saint-Pierre-et-
Miquelon, aux Terres austra-
les et antarctiques francgaises,
aux iles Wallis et Futuna et,
en tant qu’elles relévent des
compétences de I’Etat, en
Nouvelle-Calédonie et en Po-
lynésie francaise.

IL. - Les projets d’or-
donnance sont soumis pour
avis :

1° Lorsque leurs dis-
positions sont relatives a
Mayotte, au conseil général
de Mayotte dans les condi-
tions prévues a [Darticle
L.3551-12 du méme code ;

2° Lorsque leurs dis-
positions sont relatives a
Saint-Pierre-et-Miquelon, au
conseil général de Saint-
Pierre-et-Miquelon dans les
conditions prévues a I’article
28 de la loi n°85-595 du
11 juin 1985 relative au statut
de I’archipel de Saint-Pierre-
et-Miquelon ;

3° Lorsque leurs dis-
positions sont relatives aux
Terres australes et antarcti-
ques frangaises, au conseil
consultatif ;

4° Lorsque leurs dis-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

Article 30

I. - Non modifié

II. - Alinéa sans modi-
fication

1° Lorsque ...

... du code général des
collectivités territoriales ;

2° Non modifié

3° Non modifié

4° Non modifié

Propositions
de la commission

Article 30

Sans modification
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positions sont relatives a la
Nouvelle-Calédonie, a 1’insti-
tution compétente dans les
conditions définies par la loi
organique  n°99-209  du
19 mars 1999 relative a la
Nouvelle-Calédonie ;

5° Lorsque leurs dis-
positions sont relatives a la
Polynésie frangaise, a 1’insti-
tution compétente dans les
conditions définies par la loi
organique n° 2004-192 du
27 février 2004 portant statut
d’autonomie de la Polynésie
frangaise ;

6° Lorsque leurs dis-
positions sont relatives aux
iles Wallis et Futuna, a I’as-
semblée territoriale des files
Wallis et Futuna.

III. - Les ordonnances
prévues par le présent article
sont prises dans le délai de
douze mois suivant la publi-
cation de la présente loi.

Le projet de loi de ra-
tification de chacune des or-
donnances prévues par le pré-
sent article est déposé devant
le Parlement au plus tard le
dernier jour du troisiéme
mois a compter de la publica-
tion de cette ordonnance.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale

5° Non modifié

6° Non modifié

I11. - Non modifié

Propositions
de la commission





