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TEXTE ELABORE PAR
LA COMMISSION MIXTE PARITAIRE

PROJET DE LOI RATIFIANT L'ORDONNANCE N° 2016-966 DU
15 JUILLET 2016 PORTANT SIMPLIFICATION DE
PROCEDURES MISES EN (EUVRE PAR L’AGENCE NATIONALE
DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE
ET COMPORTANT DIVERSES DISPOSITIONS RELATIVES AUX
PRODUITS DE SANTE

Article 2
(Texte de la commission mixte paritaire)
I. — L'article L. 5123-1 du code de la santé pgié est ainsi modifié :

1° A la fin du troisiéme alinéa, les mots : « estieés a I'exportation »
sont supprimes ;

2° (Supprimé)

3° A la fin de 'avant-dernier alinéa, les motsaux alinéas précédents »
sont remplacés par les mots : « au présent asticle

| bis. — La seconde phrase du IV de l'article L. 245t6 abde de la
sécurité sociale est supprimée.

II. — (Supprimé)

1. — A titre expérimental, les entreprises deteeen gros de spécialités
pharmaceutiques, les titulaires d’'une autorisati@mise sur le marché, les
entreprises pharmaceutiques exploitant des médrdaraeles distributeurs
en gros a l'exportation déclarent a un organism&gdé par décret en
Conseil d’Etat, agissant en qualité de tiers deianoe, les quantités de
médicaments et produits non consommeés en Frarigrignt sur une liste
fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

Un décret en Conseil d’Etat détermine les modatitépplication du
présent Ill, notamment les modalités selon lesqaeont assurées la
confidentialité des données déclarées a l'organiggissant en qualité de
tiers de confiance et les conditions de leur exatimin dans le champ prévu
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au troisieme alinéa du Il de l'article L. 5311-1 chde de la santé publique,
ainsi que le montant des sanctions financieresasnde manquement aux
obligations qui y sont définies.

Cette expérimentation s’applique pour une durégaie ans a compter
de la publication du décret mentionné au deuxiediméadu présent lll.

Le Gouvernement présente au Parlement, dans undgetieux ans a
compter de la publication du décret mentionné amendeuxieme alinéa,
un rapport dressant le bilan de la mise en ceuveettie expérimentation.

Article 3
(Texte de la commission mixte paritaire)

I. - Le livre Il de la premiére partie du code deshnté publique est
ainsi modifié :

1° L’article L. 1245-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1245-5~ I. — Peuvent se procurer, a des fins thérapsesiq
des tissus, leurs dérives et des cellules issuw®ghs humain, quel que soit
leur niveau de préparation, ainsi que des prépaatle thérapie cellulaire,
préparés et conservés dans un Etat membre de HUsimopéenne ou
partie a I'accord sur 'Espace économique européen

« 1° Les établissements ou les organismes autopaésl’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeisanté, en application
de l'article L. 1243-2 ;

« 2° et 3(Supprimés)

« Tout élément ou produit du corps humain mentioanépremier
alinéa du présent | qui a été préparé et conseamé dn Etat membre de
I'Union européenne ou partie a I'accord sur 'Espaconomique européen
et qui n'a pas fait I'objet de I'autorisation deopédé de préparation prévue
au 2 de l'article 6 de la directive 2004/23/CE durl®ment européen et du
Conseil du 31 mars 2004 relative a I'établissengenhormes de qualité et
de sécurité pour le don, I'obtention, le contrdie, transformation, la
conservation, le stockage et la distribution desus et cellules humains
fait I'objet, préalablement & son entrée sur lerittere douanier, de
'autorisation du procédé de préparation ainsi dael’évaluation de ses
indications thérapeutiques prévues a l'article 243-2. Cette autorisation
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est délivréee pal’Agence nationale de sécurité du médicament et des

produits de santé, aprés avis de I'Agence de biemad, aux
établissements ou organismes mentionnés au 1°%derqrl.

« Peuvent fournir, a des fins thérapeutiques, &tahlissement agréé
dans un Etat membre de I'Union européenne ou partlaccord sur
'Espace économique européen les éléments et psodui corps humain
mentionnés au premier alinéa du présent |, lesligdements ou les
organismes autorisés par I’Agence nationale dergséau médicament et
des produits de santé en application de l'articld243-2 qui disposent
pour ces éléments ou produits de l'autorisatioprdeédé de préparation et
de conservation prévue au méme article L. 1243-2.

« Lorsque ces établissements ou organismes nesdisppas de cette
autorisation de procédé, ils communiquent a ’Agenationale de sécurité
du médicament et des produits de santé les motits fesquels cette
autorisation ne leur a pas été deélivréee ainsi deecas échéant, les
informations relatives a ce procédé. L'agence comique, sur leur demande,
aux autorités de santé compétentes du pays destndés motifs pour
lesquels un établissement ou organisme ne dis@ssdel’autorisation de
procéde.

« Lorsque l'agence a refusé de délivrer l'autoiisatde procédé
mentionnée audit article L. 1243-2 ou elle estiae,vu des informations
transmises, qu’il y a un risque lié a la qualitéaola sécurité du produit ou
que les données transmises sont insuffisantes, pelleé interdire aux
établissements ou organismes de fournir ces psduit

« Il. — Seuls les établissements ou les organisneggionnés au 1° du |
du présent article, les établissements de sangrtefint les activités
mentionnées au premier alinéa de l'article L. 1B48nsi que les médecins
et les chirurgiens-dentistes mentionnés au deuxaiméa du méme article
L. 1243-6 peuvent importer, a des fins thérapeesgen provenance d’un
Etat non membre de I'Union européenne ou n'étasipaatie & 'accord sur
'Espace économique européen, les éléments et ipgodiu corps humain
mentionnés au premier alinéa du | du présent artiCes établissements,
organismes ou personnes physiques sont soumis aautwisation
d’'importation délivrée par ’Agence nationale dew#é du médicament et
des produits de santé, apres avis de I'’Agencelier@édecine.

« Seuls les établissements ou organismes autopaésl’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté en application
de larticle L. 1243-2 peuvent, a titre exceptionmdre autorisés par cette
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agence a importer les éléments ou produits merémm@u premier alinéa
du | du présent article, a 'usage personnel d’'urde plusieurs receveurs
connus de ces établissements ou organismes etudusieur établi dans
un Etat non membre de I'Union européenne ou n’giastpartie a I'accord
sur 'Espace économique européen. Ce type d’impontane peut avoir

lieu gu’une fois pour un méme receveur.

« Seuls les établissements ou les organismes segopar I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté en application
de larticle L.1243-2 peuvent exporter, a des fthgrapeutiques, les
éléments ou produits mentionnés au premier alinebadil présent article,
vers un Etat non membre de I'Union européenne étant pas partie a
'accord sur I'Espace économique européen. Ces ligtaments ou
organismes sont soumis a une autorisation d’expamtadélivrée par
’Agence nationale de sécurité du médicament et pleduits de santé,
apres avis de I’Agence de la biomédecine.

« Les autorisations mentionnées aux premier ettalemier alinéas
du présent Il précisent notamment I'activité debltsements, organismes
ou personnes physiqgues mentionnés au premier aingaésent Il et la
catégorie des tissus et de leurs dérives ou dgmatons de thérapie
cellulaire importés ou exportés ainsi que, le calséant, les indications
thérapeutiqgues reconnues. L’Agence de la biomédeest informée des
autorisations délivrées.

« lll. — Par dérogation aux premier et avant-deralméas du Il, des
établissements ou organismes ne bénéficiant pBsulerisation d’exercer
les activités d’'importation ou d’exportation peuyedans des situations
d’'urgence, étre autorisés par I’Agence nationalséberité du médicament et
des produits de santé, apres avis de ’Agence lienaédecine, a importer ou
a exporter, a des fins thérapeutiques, des tiesus,dérivés et des préparations
de thérapie cellulaire destinés a un patient. LiAgede la biomédecine est
informée des autorisations delivrées en applicatioprésent Ill. » ;

2° Apres le méme article L. 1245-5, il est insénéatticle L. 1245-5-1
ainsi redigé :

«Art. L. 1245-5-1—|. — Les établissements pharmaceutiques et les
établissements autorisés en application des atidle4211-9-1 et
L. 4211-9-2 peuvent se procurer des tissus, learvés ou des cellules
issus du corps humain auprés d’'un Etat membreltgoih européenne ou
partie a I'accord sur 'Espace économique europ@esgue ces éléments ou
produits sont destinés a la fabrication de spééglpharmaceutiques, de
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médicaments fabriqués industriellement ou de méukcas de thérapie
innovante définis au 17° de larticle L.5121-1,cpmpris lorsque ces
éléments ou produits sont destinés a étre utildéss le cadre de
recherches mentionnées a l'article L. 1121-1. Césnes établissements
peuvent, aux mémes fins, fournir des tissus, leérsvés ou des cellules
issus du corps humain & un établissement agrééutaigat membre de
I'Union européenne ou partie a I'accord sur 'Espaconomique européen.

« Les fabricants de dispositifs médicaux de diatyn@s vitro peuvent
se procuredes tissus, leurs dérivés ou des cellules issuhas humain
auprés d’'un Etat membre de I'Union européenne atiepa I'accord sur
'Espace économique européen, destinés a la faiorncde ces dispositifs.
lls peuvent, aux mémes fins, fournir ces tissustslalérivés ou cellules
issus du corps humain & un établissement agrééutaigat membre de
I'Union européenne ou partie a I'accord sur 'Espéconomique européen.

« Seules peuvent se procurer des échantillonsdiples aupres d’'un
Etat membre de I'Union européenne ou partie a Getcsur 'Espace
économique européen les personnes dont I'actigitdgporte des examens de
biologie médicale, des examens d’anatomo-cytopadfi®| des expertises
judiciaires ou des contrdles de qualité ou d’évama notamment de
dispositifs médicaux de diagnosticvitro. De méme, seules ces personnes
peuvent fournir ces échantillons & un établissemgrméé dans un Etat membre
de I'Union européenne ou partie a I'accord surddt® économique européen.

« Seuls les organismes autorisés par le ministregéhde la recherche
peuvent se procurer auprés d'un Etat membre dediUruropéenne ou
partie a I'accord sur 'Espace économique européees fins scientifiques,
des tissus ou des cellules. De méme, seuls cesismgzs peuvent fournir,

aux mémes fins, ces tissus ou cellules & un Etabhbre de I'Union
européenne ou partie a I'accord sur 'Espace écanareuropéen.

«ll. —Les établissements pharmaceutiques et lEbligsements
autorisés en application des articles L.4211-9t1.d4211-9-2 qui
importent des tissus, leurs dérivés ou des cellsges du corps humain, en
provenance d’'un Etat non membre de I'Union européesu n’étant pas
partie a l'accord sur I'Espace économique europédgstinés a la
fabrication de spécialités pharmaceutiques, de caéwints fabriqués
industriellement ou de médicaments de thérapieviamie définis au 17° de
larticle L.5121-1, y compris lorsque ces élémewts produits sont
destinés a étre utilisés dans le cadre de recherokationnées a l'article
L.1121-1, sont soumis a une autorisation d’imponta délivrée par
I’Agence nationale de sécurité du meédicament ejpdeduits de santé. Ces
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mémes établissements peuvent, aux mémes fins,texpas tissus, leurs
dérivés ou cellules issus du corps humain vers tat #on membre de
'Union européenne ou n’étant pas partie a l'accaur I'Espace
économique européen.

« Les fabricants de dispositifs médicaux de diagoas vitro peuvent
importer d’'un Etat non membre de I'Union européemuen’étant pas
partie a I'accord sur 'Espace économique europ@stissus, leurs dérivés
ou des cellules issus du corps humain destinésabiation de dispositifs
médicaux de diagnostin vitro. Ces mémes fabricants peuvent, aux mémes
fins, exporter ces tissus, leurs dérivés ou callidsus du corps humain
vers un Etat non membre de I'Union européenne étant pas partie a
I'accord sur 'Espace économique européen.

« Seules peuvent importer des échantillons bioleggod’un Etat non
membre de I'Union européenne ou n'étant pas partiaccord sur 'Espace
économique européen les personnes dont I'actividporte des examens
de biologie médicale, des examens d’anatomo-cytofumgjie, des expertises
judiciaires ou des contrdles de qualité ou d’évabma notamment de
dispositifs médicaux de diagnosiicvitro. De méme, seules ces personnes
peuvent exporter ces échantillons vers un Etatmmembre de I'Union
européenne ou n’étant pas partie a I'accord sap#Ee économique européen.

« Seuls peuvent importer des tissus et cellulegsdins scientifiques,
d’'un Etat non membre de I'Union européenne ou niéfaas partie a
I'accord sur 'Espace économique européen les isges autorisés par le
ministre chargé de la recherche. De méme, seulsrgemismes peuvent,
aux mémes fins, exporter ces tissus, leurs déouésellules vers un Etat
non membre de I'Union européenne ou n’étant paseparl’accord sur
'Espace économique européen. » ;

3° A la fin du second alinéa de larticle L. 1222-1la référence :
« L. 1245-5 » est remplacée par la référence :k285-5-1 » ;

4° L'article L. 1272-8 est ainsi rédige :

«Art. L. 1272-8— Les sanctions relatives au fait d'importer Gaxplorter
des organes, tissus, cellules et produits celkdad finalité thérapeutique
en violation des dispositions prises pour I'appiccades articles L. 1235-1,
L. 1245-5 et L. 1245-5-1 du présent code sont fixgdarticle 511-8-2 du
code pénal. »

II. — L'article 511-8-2 du code pénal est ainsi fified
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1° Apres les mots : « Le fait », sont insérés lessm« de se procurer
aupres d'un Etat membre de I'Union européenne atiepa I'accord sur
'Espace économique européen ou de lui fournir ou »

2° Les mots : «tissus, cellules et produits caliek a finalité
thérapeutique, » sont remplacés par les mots sdidsus, leurs dérivés,
des cellules issus du corps humain et des prépasatde thérapie
cellulaires, » ;

3° La référence : « et L. 1245-5 » est remplacédgsaréférences : « ,
L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».

lIl. — A la fin du 3° de l'article L. 222-1 du codde la recherche, la
référence : « le septieme alinéa de l'article L4838 » est remplacée par
les références : « les articles L. 1245-5 et L5124 ».

Article 4
(Texte de ’Assemblée nationale)
|. — L'article L. 161-37 du code de la sécuritéiatecest ainsi modifié :

1° Au début du treizieme alinéa, la mention : « 2@%st remplacée par
la mention : « 11° » ;

2° Apres le méme treizieme alinéa, il est insérd 2fhainsi rédigeé :

« 12° Participer a I'élaboration de la politiquev@ecination et émettre
des recommandations vaccinales, y compris, dansitegions d’'urgence,
a la demande du ministre chargé de la santé, ettidondes données
épidémiologiques, d’études sur les bénéfices ques de la vaccination et
de I'absence de vaccination aux niveaux individetetollectif et d’études
médico-économiques. »

II. — Au 2° de l'article L. 1411-4 du code de langapublique, aprés
les mots : « agences sanitaires », sont insérémdts : « et la Haute
Autorité de santé ».

lll. — Au premier alinéa de l'article L. 3111-1|apremiére phrase de
l'article L. 3111-3, aux troisieme et dernier alséde l'article L. 3111-4,
au dernier alinéa de l'article L. 3112-1, au t®se alinéa de l'article
L. 4311-1, aux 1° et 2° de l'article L. 5122-6 atdernier alinéa de I'article
L. 5122-9 du code de la santé publique, les metdu Haut conseil de la
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santé publique » sont remplacés par les mots : la d¢aute Autorité de
santé ».

Il bis.—Aul® duVl de [larticlel66 de Ila loin°20%8-
du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systdm sante, le mot :
« quatorzieme » est remplaceé par le mot : « dixxeeoe ».

IV. - Les | a lll entrent en vigueur trois mois apila promulgation de
la présente loi.
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