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Proposition de loi révisant le dispositif des stockde sécurité des
médicaments

Article 1°¢"

Le troisieme alinéa du | de l'article L. 5121-29 chde de la santé publique
est remplacé par quatorze alinéas ainsi rédigés :

« Afin de favoriser un approvisionnement approgtiéontinu du marché
national, un stock de sécurité d’'un niveau inféripaut étre constitue, a titre
temporaire et dans des conditions prévues par tdénr€onseil d’Etat, par le
titulaire de I'autorisation de mise sur le marcheél'entreprise pharmaceutique
exploitant un médicament mentionné sur la listerpeé 'article L. 5121-30 :

« 1° Sur décision du directeur général de I'Agenatonale de sécurité du
médicament et des produits de santé ;

« 2° Sur autorisation du directeur général de IWgenationale de sécurité
du médicament et des produits de santé, a la denthntitulaire de I'autorisation
de mise sur le marché ou de I'entreprise pharmapgeumentionnés au troisieme
alinéa du présent I.

« La demande de constitution d’'un stock de sécdiii@ niveau inférieur
formulée en application du 2° est transmise auctée de I'agence dans des
conditions prévues par déecret en Conseil d’Etd¢. gggrmet de justifier :

«a) De la capacité a reconstituer ce stock dans uai digée par voie
réglementaire ;

«b) De la capacité a maintenir un approvisionnemepitagpié et continu du
marché national pour la spécialité considérée aunmim a hauteur du volume
de ses ventes de la spécialité considérée au cmsrsdouze derniers mois
glissants, hors situations exceptionnelles ;

«c) De la nécessité de constituer temporairementack ste sécurité d’'un
niveau inférieur.

« Les titulaires de l'autorisation de mise sur larché ou les entreprises
pharmaceutiques mentionnés au troisieme alinéasrrartent toutes les
informations a leur disposition quant a la situated a I'état de leurs stocks de
sécurité au directeur de I’Agence nationale de ri#€cdu médicament et des
produits de santé.
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« L’agence prend les mesures nécessaires poursdisge I'ensemble des
informations relatives aux alternatives médicameses éventuellement
disponibles sur le territoire national. En fonctabala disponibilité constatée des
alternatives médicamenteuses, elle peut modubasliane autorisé d’utilisation
des stocks de la spécialité concernée par la deardindonstitution d’un stock de
sécurité d’'un niveau inférieur. Elle prend égalet@ncompte les spécificités et
contraintes d’approvisionnement propres aux coliéés régies par l'article 73

de la Constitution, a Saint-Martin, a Saint-Batim@y et a
Saint-Pierre-et-Miguelon.

« Lorsqu’elle est autorisée en application du 2phsent I, la diminution du
seuil du stock de sécurité d’'une spécialité ne pboutir a la constitution d’'un
stock de sécurité inférieur a un mois de couveri@é® besoins en médicament,
calculés sur la base du volume des ventes de laiadig®® au cours des
douze derniers mois glissants.

« L’absence de réponse du directeur général dernt@ dans un délai de
vingt et un jours calendaires a compter du dép& demande, vaut autorisation.

« Les stocks de sécurité libérés selon les modalit&vues au présent article
ne peuvent faire I'objet d'une vente en dehors eltbire national ou a des
distributeurs en gros a I'exportation.

« Le volume des ventes aux pharmacies d'officina; e titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché ou I'entrepgdharmaceutique mentionnés
au troisieme alinéa, de la spécialité concernéapaodification du seuil du stock
de sécurité, ne peut excéder le volume moyen deteveéalisées selon cette
modalité au cours des douze derniers mois glissante territoire francais, hors
situations exceptionnelles.

« Lorsque le directeur général de I'Agence natiende sécurité du
médicament et des produits de santé constates léoteant sur signalement des
établissements pharmaceutiques exercant une adalieigrossiste-répartiteur ou
des pharmaciens d’'officine dans les conditions yeéwa I'article L. 5121-29-1,
une rupture ou un risque de rupture d'approvisiomgr@ sur une ou plusieurs
spécialités, il peut autoriser, dans des conditmésyues par décret en Consell
d’Etat, I'ensemble des exploitants commercialishas spécialités constituées des
mémes principes actifs que les spécialités poqukdkes il a identifié une rupture
ou un risque de rupture d’approvisionnement, atidoles un stock de sécurité
d’un niveau inférieur. »
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Article 2 (nouveau)

La deuxiéme phrase du quatrieme alinéa de I'artick&121-31 du code de
la santé publique est ainsi modifiée :

@ 1° Apres le mot : « contradictoire, » sont inséessmots : « réduire ou » ;

LA

©) 2° A la fin, les mots : « si un médicament d'intér&rapeutique majeur n'y
figure pas » sont supprimeés.



