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Article 1°'

L’'ordonnance n° 2016-966 du 15 juillet 2016 portant
simplification de procédures mises en ceuvre pamgdike
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté est
ratifiee.

Article 2

|. — L’article L. 5123-1 du code de la santé pulsiest ainsi
modifié :

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

2° Apres le méme troisieme alinéa, sont insérés dénéas
ainsi rédigeés :

«Les entreprises de vente en gros de spécialités
pharmaceutiques déclarent a un organisme désignéépeet en
Conseil d’Etat, agissant en qualité de tiers defianoe, les
quantités de médicaments et produits qu’ils ontuecqu prix
mentionné au 1° de l'article L. 162-17-4 du codelaleécurité
sociale ou a larticle L. 162-38 du méme code etngusont pas
consommés au sein du systeme de santé francais. Ces
déclarations ne concernent que les médicamentoetiips dont
la liste est fixée par arrété du ministre chargéadante.

«Un décret en Conseil d’Etat détermine les magklit
d’application du quatrieme alinéa du présent atiainsi que le
montant des sanctions financiéres en cas de marmmiesx
obligations qui y sont définies. » ;

3° (nouveau)A la fin de l'avant-dernier alinéa, les mots :
« aux alinéas précédents » sont remplacés par ¢as :m¢ au
présent article ».

| bis. — La seconde phrase du IV de larticle L. 2454% d
code de la sécurité sociale est supprimée.
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Il. — Le Gouvernement présente au Parlement, dardglai
de deux ans a compter de la publication du décegttionné a
l'article L. 5123-1 du code de la santé publiguangisa rédaction
résultant de la présente loi, un rapport dres&abiidn de la mise
en ceuvre des dispositions prévues au quatrieméaatin méme
article L. 5123-1.

[l (nouveau)— Les | et bis du présent article s’appliquent
a titre expérimental pour une durée de trois ansmapter de la
promulgation de la présente loi.

Article 3

I.—Le livre 1l de la premiére partie du code @edanté
publique est ainsi modifié :

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

«Art. L. 1245-5— 1. — Peuvent se procurer, a des fins
thérapeutiques, des tissus, leurs dérivés et drseseissus du
corps humain, quel que soit leur niveau de préjmeraet des
préparations de thérapie cellulaire, préparés mtarwés dans un
Etat membre de I'Union européenne ou partie a ¢ecsur
'Espace économique européen :

« 1° Les établissements ou les organismes autopsés
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé, en application de l'article L. 1243-2 ;

« 2° et 3%(Supprimés)

« Tout élément ou produit du corps humain, ment&oan
premier alinéa du présent |, qui a été préparé@mtarvé dans un
Etat membre de I'Union européenne ou partie a ¢edcsur
'Espace économique européen et qui n'a pas fabjdt de
I'autorisation de procédé de préparation prévuaréidie 6-2 de
la directive 2004/23/CE du Parlement européen eCalseil du
31 mars 2004 relative a I'établissement de norneesgjudlité et
de sécurité pour le don, [l'obtention, le controléa
transformation, la conservation, le stockage elid&ribution des
tissus et cellules humains, fait I'objet, préalafdat a son entrée
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dans le territoire douanier, de l'autorisation drogeédé de
préparation ainsi que de ['évaluation de ses iridica
thérapeutigues conformément a [larticle L. 1243-Eette
autorisation est délivrée p#Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, apres avidgkence de
biomédecine, aux établissements ou organismes oneets
au 1° du présent I.

« Peuvent fournir, & des fins thérapeutiques, & Etet
membre de I'Union européenne ou partie a I'accord’Espace
économique européen, les éléments et produits ghs ¢mmain
mentionnés au premier alinéa du présent |, ledigsaiments ou
les organismes autorisés par I'’Agence nationaleétririté du
médicament et des produits de santé, en applicatien
l'article L. 1243-2 et qui disposent pour ces élétaeu produits
de l'autorisation de procédé de préparation et aleservation
prévue au méme article L. 1243-2.

« Lorsque ces établissements ou organismes nesdisppas
de cette autorisation de procédé, ils communigaehfgence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté les
motifs pour lesquels cette autorisation n'est papahible ainsi
que, le cas échéant, les informations relativese apocedé.
L’agence communique, sur demande, aux autoritéssaigé
compétentes du pays destinataire les motifs exghifu’un
établissement ou organisme ne dispose pas de rigation de
procéde.

« Lorsque l'agence a refusé [lautorisation de pidécé
mentionnée audit article L. 1243-2 ou gu’elle estirau vu des
informations transmises, qu’il y a un risque liE@ualité ou a la
sécurité du produit ou que les données transmisEg S
insuffisantes, elle peut interdire aux établissemerou
organismes de fournir ces produits.

«ll.—Seuls les établissements ou les organismes

mentionnés au 1° du | du présent article, les Bsdhents de
santé effectuant les activités mentionnées au preaiinéa de
larticle L. 1243-6, ainsi que les médecins et les
chirurgiens-dentistes mentionnés au deuxiéme altheanéme
article L. 1243-6 peuvent importer, a des fins d@péutiques, en
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provenance d’'un Etat non membre de I'Union européeou

n’'étant pas partie a I'accord sur 'Espace éconamiguropéen,
les éléments et produits du corps humain mentioangzremier
alinéa du | du présent article. Ces établissemengsnismes ou

personnes physiques sont soumis a une autorisation

d’'importation délivrée par I'Agence nationale decww#té du
médicament et des produits de santé, apres avisgince de la
biomédecine.

« Seuls les établissements ou organismes autopsés
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé en application de [larticle L. 1243-2 peuyeat titre
exceptionnel, étre autorisés par cette agence ariemples
éléments ou produits mentionnés au premier alinéal diu
présent article, a 'usage personnel d’un ou dsi@lus receveurs
connus de ces établissements ou organismes etudniseur
établi dans un Etat non membre de I'Union européeon
n'étant pas partie a I'accord sur 'Espace éconamiguropéen.
Ce type d'importation ne peut avoir lieu qu'unesfg@our un
méme receveur.

« Seuls les établissements ou les organismes sgtgopar
I’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeguits de
santé, en application de l'article L. 1243-2 peuvexporter, a
des fins thérapeutiques, les éléments ou prodwetstionnés au
premier alinéa du | du présent article, & destimatiun Etat non
membre de I'Union européenne ou n'étant pas partiaccord
sur I'Espace économique européen. Ces établissemeumt
organismes sont soumis a une autorisation d’exjpamtdélivrée
par ’Agence nationale de sécurité du médicamedestproduits
de santé, aprées avis de I’Agence de la biomédecine.

« Les autorisations mentionnées aux premier etiémie
alinéas du présent Il précisent notamment l'a&jVia catégorie
de tissus et leurs dérivés ou de préparationsétagite cellulaire
importés ou exportés ainsi que, le cas échéantinthsations
thérapeutiques reconnues. L'’Agence de la biomédeast
informée des autorisations délivrées.

« lll. — Par dérogation aux premier et troisiemaeas du ll,
des établissements ou organismes ne bénéficiant deas
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lautorisation d’exercer les activités d’'importatio ou

d’exportation peuvent, dans des situations d'urgenétre
autorisés par I’Agence nationale de sécurité duicaétent et
des produits de santé, apres avis de ’Agence befaédecine,
a importer ou a exporter a des fins thérapeutiqdes, tissus,
leurs dérivés et des préparations de thérapiel@ieudestinés a
un patient. L’Agence de la biomédecine est informoes

autorisations délivrées en application du predént |

2° Apres le méme article L.1245-5, il est insérgd u
article L. 1245-5-1 ainsi rédige :

«Art. L. 1245-5-1— 1. — Les établissements
pharmaceutiques et les établissements autorisésitraudes
articles L. 4211-9-1 et L.4211-9-2 peuvent se prec des
tissus, leurs dérivés ou des cellules issus dusdmmain auprées
d’'un Etat membre de I'Union européenne ou partiaczord sur
'Espace économique européen, lorsque ces élémarmisoduits
sont destinés a la fabrication de spécialités paeeniques, de
médicaments fabriqués industriellement ou de méukcas de
thérapie innovante définis au 17° de [larticle 12%-1, y
compris lorsqu’ils sont destinés a étre utiliseasdke cadre de
recherches mentionnées a larticleL.1121-1. Ceémes
établissements peuvent, pour la méme finalité niowtes tissus,
leurs dérivés ou des cellules issus du corps humaim Etat
membre de I'Union européenne ou partie a I'accord’Espace
économique européen.

« Les fabricants de dispositifs médicaux de diatinos
in vitro peuvent se procuredes tissus, leurs dérivés ou des
cellules issus du corps humain auprés d’'un Etat bnende
I'Union européenne ou partie a I'accord sur 'Espaconomique
européen, destinés a la fabrication de ces digjgsosis peuvent,
pour cette méme finalité, fournir ces tissus, ledéivés ou
cellules issus du corps humain & un Etat membr&Ufgon
européenne ou partie a l'accord sur I'Espace écanpen
européen.

« Seules peuvent se procurer des échantillons diples
aupres d'un Etat membre de I'Union européenne atiepa
'accord sur 'Espace économique européen, lesopees dont
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l'activité comporte des examens de biologie médicales
examens d’anatomo-cytopathologie, des expertisksiuires ou
des contrbles de qualit¢ ou dévaluation, notammeet
dispositifs médicaux de diagnostitvitro. De méme, seules ces
personnes peuvent fournir ces échantillons a unhrigabre de
I'Union européenne ou partie a I'accord sur 'Espéaconomique
européen.

« Seuls les organismes autorisés par le ministiegéhde la
recherche peuvent se procurer auprés d'un Etat neerdb
I'Union européenne ou partie a I'accord sur 'Esgéaconomique
européen, a des fins scientifiques, des tissuseswcdllules. De
méme, seuls ces organismes peuvent fournir, pouméme
finalité, ces tissus ou cellules & un Etat membeel'dnion
européenne ou partie a l'accord sur I'Espace écanmn
européen.

«ll.—Les établissements pharmaceutiques et les
établissements autorisés au titre des articles 21149-1
et L.4211-9-2 qui importent des tissus, leurs wa&iou des
cellules issus du corps humain, en provenance &tat non
membre de I'Union européenne ou n'étant pas partiaccord
sur 'Espace économique européen, destinés a tacdtibn de
spécialités pharmaceutigues, de médicaments fawsiqu
industriellement ou de médicaments de thérapieviamie définis
au 17° de l'article L. 5121-1, y compris lorsqu’'dent destinés a
étre utilisés dans le cadre de recherches mentsnré
larticle L. 1121-1, sont soumis a une autorisatibimportation
délivrée par 'Agence nationale de sécurité du oeuient et des
produits de santé. Ces mémes établissements peynant la
méme finalité, exporter ces tissus, leurs dérivésallules issus
du corps humain, a destination d’un Etat non merdieréUnion
européenne ou n'étant pas partie a l'accord suspbBEe
économique européen.

« Les fabricants de dispositifs médicaux de diatnos
in vitro peuvent importer d'un Etat non membre de I'Union
européenne ou n’étant pas partie a l'accord suspBEEe
économique européen des tissus, leurs dérivés swealkiles
issus du corps humain, destinés a la fabricatiordidpositifs



® ®

— 8 —

médicaux de diagnostia vitro. Ces mémes fabricants peuvent,
pour la méme finalité, exporter ces tissus, leuésivds ou
cellules issus du corps humain vers un Etat non brende
'Union européenne ou n'étant pas partie a laccauar
'Espace économique européen.

« Seules peuvent importer des échantillons biolegggd’un
Etat non membre de I'Union européenne ou n’étastpzatie a
'accord sur 'Espace économique européen, lesopees dont
I'activité comporte des examens de biologie médicales
examens d’anatomo-cytopathologie, des expertishsifires ou
des contrbles de qualit¢é ou d'évaluation, notammeet
dispositifs médicaux de diagnosticvitro. De méme, seules ces
personnes peuvent exporter ces échantillons versEtai
non membre de I'Union européenne ou n'étant pasiepar
I'accord sur 'Espace économique européen.

« Seuls peuvent importer des tissus et celluledesa fins
scientifiques, d’un Etat non membre de I'Union géenne ou
n'étant pas partie a I'accord sur 'Espace éconamiguropéen,
les organismes autorisés par le ministre chargk decherche.
De méme, seuls ces organismes peuvent, pour la rméatié2,
exporter ces tissus, leurs dérivés ou cellules wers Etat
non membre de I'Union européenne ou n’étant pasiepar
I'accord sur 'Espace économique européen. » ;

3° (nouveau)le second alinéa de l'article L. 1221-12 est
complété par la référence : « et a l'article L. 3-541 » ;

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

«Art. L. 1272-8 - Les sanctions relatives au fait d’'importer
ou d’exporter des organes, tissus, cellules etyi®dellulaires a
finalité thérapeutique, en violation des disposisiqrises pour
'application des articles L. 1235-1 et L. 1245-5dlLi présent
code sont fixées a I'article 511-8-2 du code pémal.

II. — L'article 511-8-2 du code pénal est ainsi rified

1° Apres les mots : « Le fait », sont insérés les matde se
procurer aupres d’'un Etat membre de I'Union européeou
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partie a l'accord sur I'Espace économique europ&erde lui
fournir ou » ;

2° Les mots: «tissus, cellules et produits caites a
finalité thérapeutique, » sont remplacés par legssmaox des
tissus, leurs dérivés, des cellules issus du chuypsain et des
préparations de thérapie cellulaires, » ;

3°La référence: «et L.1245-5» est remplacée par |
références : «, L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».

Il (nouveau)— A la fin du 3° de l'article L. 222-1 du code
de la recherche, la référence: «le septieme aline
l'article L. 1245-5 » est remplacée par les réféesn «les
articles L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».

Article 4 (nouveau)

|. — L'article L. 161-37 du code de la sécurité iate est
ainsi modifié :

1° Au début du treizieme alinéa, la mention : « $08st
remplacée par la mention : « 11° » ;

2° Apres le méme treizieme alinéa, il est insérd2hainsi
rédigé :

« 12° Participer a I'élaboration de la politiquev@ecination
et émettre des recommandations vaccinales, y cemeni
urgence a la demande du ministre chargé de la sastue la
situation le justifie, en fonction des données épinblogiques,
d’études sur les bénéfices et risques au niveaividouel et
collectif et d’études médico-économiques. »

II.—Au 2° de Tlarticle L.1411-4 du code de lanta
publique, apres les mots : « agences sanitairesnt,inserés les
mots : « et la Haute Autorité de santé ».

[ll. — Au premier alinéa de l'article L. 3111-1,la premiére
phrase de l'article L. 3111-3, aux troisieme etndaralinéas de
l'article L. 3111-4, au dernier alinéa de l'artide 3112-1, au
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troisieme alinéa de [larticle L.4311-1, aux 1° 2t de

l'article L. 5122-6 et au dernier alinéa de l'al¢id.. 5122-9 du
code de la santé publique, les mots : « du Hawtaibde la santé
publique » sont remplacés par les mots : « de latdHAutorité

de santé ».

IV.—Les | a lll entrent en vigueur dans un dédlai trois
mois apres la publication de la présente loi.
Article 5 (nouveau)

Au premier alinéa de larticle 225 de la loi n° Bo4l
du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systdensante,
le mot : « douze » est remplacé par le mot : «tvijugtre ».

Délibéré en séance publique, a Paris, le 27 oct@iE6.

Le Président,
Signé :Gérard LARCHER



