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Articles 1% et 1 bis

Article 1% fer (nouveau)

Dans les conditions prévues
a I’article 38 de la Constitution, le
Gouvernement est autoris€¢ a pren-
dre par ordonnance, dans un délai
de dix mois a compter de la date de
publication de la présente loi, les
mesures nécessaires a 1’extension et
a I’adaptation des dispositions du
chapitre I*" de la loi n® 2007-248 du
26 février 2007 portant diverses
dispositions d’adaptation au droit
communautaire dans le domaine du
médicament, ainsi que de celles des
ordonnances prises en application
de Particle 39 de la méme loi, a
Mayotte, a Saint-Pierre-et-
Miquelon, aux Terres australes et
antarctiques francaises, aux iles
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Textes en vigueur

Code de la santé publique

Art. L. 5311-1. - L’Agence
frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé est un établisse-
ment public de I’Etat, placé sous la
tutelle du ministre chargé de la san-
té.

L’agence participe a 1’appli-
cation des lois et réglements et
prend, dans les cas prévus par des
dispositions particuliéres, des déci-
sions relatives a 1’évaluation, aux
essais, a la fabrication, a la prépara-
tion, a I’importation, a
I’exportation, a la distribution en
gros, au conditionnement, a la
conservation, a 1’exploitation, a la
mise sur le marché, a la publicité, a
la mise en service ou a [’utilisation
des produits a finalité sanitaire des-

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

Wallis et Futuna et, en tant qu’elles
relévent des compétences de I’Etat,
a la Nouvelle-Calédonie et a la Po-
lynésie frangaise.

Le projet de loi portant rati-
fication de cette ordonnance est dé-
posé devant le Parlement au plus
tard le dernier jour du deuxiéme
mois suivant la publication de cette
ordonnance.

Articles2 a4

Article 5 (nouveau)

I. - Le code de la santé pu-
blique est ainsi modifié :
1° Apres le 17° de larticle

Article 5

I. - Non modifié

Propositions
de la commission
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Textes en vigueur

tinés a I’homme et des produits a fi-
nalité cosmétique, et notamment :

Art. L. 1123-12. - L’autorité
compétente est 1’Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de
santé pour les recherches portant sur
les produits mentionnés a I’article
L. 5311-1, et le ministre chargé de
la santé dans les autres cas.

Lorsqu’une collection
d’échantillons biologiques humains
est constituée pour les seuls besoins
d’une recherche biomédicale, elle
est déclarée a 1’autorité compétente
pour cette recherche.

Art. L. 1121-3. -

Les recherches biomédicales
portant sur des médicaments sont
réalisées dans le respect des régles
de bonnes pratiques cliniques fixées
par décision de 1’Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de
santé. Pour les autres recherches,

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

L.5311-1, il est inséré un alinéa
ainsi rédigé :

«L’agence  participe  a
I’application des lois et réglements
relatifs aux recherches biomédicales
et prend, dans les cas prévus par des
dispositions particuli¢res, des déci-
sions relatives aux recherches bio-
meédicales. » ;

2° L’article L. 1123-12 est
ainsi modifi¢ :

a) Dans le premier alinéa, les
mots : « pour les recherches portant
sur les produits mentionnés a
I’article L.5311-1, et le ministre
chargé de la santé dans les autres
cas » sont supprimés ;

b) Dans le second alinéa, les
mots : « pour cette recherche » sont
supprimés ;

3° Dans la seconde phrase du

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

Propositions
de la commission
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Textes en vigueur

des recommandations de bonnes
pratiques sont fixées par arrété du
ministre chargé de la santé et par
décision de I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de
santé pour les produits mentionnés a
Particle L. 5311-1.

Art. L. 4211-2. - Les offici-
nes de pharmacie et les pharmacies
a usage intérieur sont tenues de col-
lecter gratuitement les médicaments
a usage humain non utilisés appor-
tés par les particuliers qui les dé-
tiennent.

Les médicaments ainsi col-
lectés peuvent étre mis gratuitement
a la disposition de populations dé-

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

septieme  alinda de I’article
L. 1121-3, les mots : « par arrété du
ministre chargé de la santé et » et
les mots : « pour les produits men-
tionnés a 1’article L. 5311-1» sont
supprimés.

IL. - Les dispositions du I en-
trent en vigueur au 1" avril 2008. A
cet effet, le ministre chargé de la
santé¢ se prononce au titre des arti-
cles L. 1123-8 et L. 1123-9 du code
de la santé publique sur les deman-
des d’autorisation déposées jus-
qu’au 31 mars 2008 inclus concer-
nant les recherches biomédicales
autres que celles portant sur des
produits mentionnés a [Darticle
L. 5311-1 du méme code.

Article 6 (nouveau)

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

«Art. L. 4211-2. - Les offi-
cines de pharmacie et les pharma-
cies a usage intérieur sont tenues de
collecter gratuitement les médica-
ments a usage humain non utilisés
apportés par les particuliers qui les
détiennent.

« Les médicaments ainsi col-
lectés sont détruits dans des condi-
tions sécurisées ou mis a la disposi-

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

II. - Le I entre en vigueur au
1°" juin 2008. A cet effet, ...

. jus-
qu’au 31 mai 2008 ...

... code.
Article 6

I. - Alinéa sans modification

«Art. L. 4211-2. - Alinéa
sans modification

«Les ...

. sécurisées ou, sous la responsa-

Propositions
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Textes en vigueur

munies par des organismes a but
non lucratif, sous la responsabilité
d’un pharmacien.

Un décret en Conseil d’Etat
précise :

- les conditions de la collecte
des médicaments inutilisés men-
tionnée au premier alinéa ;

- les conditions de la destruc-
tion des médicaments mentionnée
au deuxieme alinéa, et notamment
les conditions de financement de
cette destruction ;

- les conditions de mise a
disposition des médicaments inutili-
sés aux populations démunies par
les organismes a but non lucratif
mentionnée au deuxiéme alinéa.

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

tion d’organismes a but non lucratif
et a vocation humanitaire, agréés
par les autorités administratives
apres avis du conseil central compé-
tent de 1’ordre national des pharma-
ciens.

« La récupération des médi-
caments non utilisés en vue de leur
redistribution ne peut étre effectuée
que par des organismes a but non
lucratif et a vocation humanitaire
ayant obtenu I’agrément mentionné
au deuxiéme alinéa.

«Un décret en Conseil
d’Etat  précise les  conditions
d’application du présent article et
notamment :

« - les conditions de la col-
lecte des médicaments non utilisés
mentionnée au premier alinéa ;

«-les conditions de la des-
truction des médicaments mention-
née au deuxieme alinéa, et notam-
ment les conditions de financement
de cette destruction ;

«-les conditions de
I’agrément des organismes a but
non lucratif et a vocation humani-
taire mentionné au deuxiéme alinéa
et de la mise a la disposition de ces
organismes des médicaments non
utilisés. »

II. - Au plus tard dans un dé-
lai de dix-huit mois aprés la date
d’entrée en vigueur de la présente

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

bilité d’un pharmacien, mis a la dis-
position ... ... agréés
par le ministre chargé de la santé
apres avis ...
pharma-
ciens.
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

IL- A compter du
31 décembre 2008, Iarticle
L.4211-2 du méme code est ainsi

Propositions
de la commission
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Textes en vigueur

SIXIEME PARTIE
Etablissements et services
de santé
LIVRE III
Aide médicale urgente,
permanence des soins,
transports sanitaires et autres
services de santé
TITRE II
Autres services de santé

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

loi, Dl’article L.4211-2 du méme
code est ainsi modifié :

1°Le deuxiéme alinéa est
ainsi rédigé :

« Toute distribution et toute
mise a disposition des médicaments
non utilisés sont interdites. Ces mé-
dicaments sont détruits dans des
conditions sécurisées. » ;

2° Les troisieme et septieme
alinéas sont supprimés.

III. - Le titre II du livre III de
la sixieme partie du méme code est
complété par un chapitre V ainsi ré-
digé :

« CHAPITREV
« Centres et équipes mobiles de
soins aux personnes en
situation de précarité ou
d’exclusion gérés par des
organismes a but
non lucratif

«Art. L. 6325-1. - Les cen-
tres et  structures  disposant
d’équipes mobiles de soins aux per-
sonnes en situation de précarité ou
d’exclusion gérés par des organis-

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

modifié :

1° Non modifié

2° Non modifié

III. - Le chapitre V du titre II
du livre IIT de la sixiéme partie du
méme code est ainsi rétabli :

Division
et intitulé sans modification

«Art. L. 6325-1. - Les ...

Propositions
de la commission
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Textes en vigueur

Loi n° 2007-248 du 26 février
2007 portant diverses dispositions
d’adaptation au droit
communautaire dans le domaine
du médicament

Art. 32. - I. - Le premier ali-
néa de Darticle L. 4211-2 du code
de la santé publique est ainsi rédi-
gé:

« Les officines de pharmacie
et les pharmacies & usage intérieur
sont tenues de collecter gratuite-
ment les médicaments a usage hu-
main non utilisés apportés par les
particuliers qui les détiennent. »

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 article est

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

mes a but non lucratif peuvent déli-
vrer, a titre gratuit, les médicaments
nécessaires a leurs soins, dans des
conditions définies par décret. »

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

... gratuit et sous la respon-
sabilit¢ d’un médecin ou d’un
pharmacien, les médicaments né-
cessaires a leurs soins. Cette activité
de délivrance est soumise a une dé-
claration préalable auprés du repré-
sentant de I’Etat dans le départe-
ment.

«Les  conditions  d’ap-
plication du présent article sont dé-
terminées par décret en Conseil
d’Etat. »

IV (nouveau). - Les 1I et IV
de I’article 32 de la loi n°® 2007-248
du 26 février 2007 précitée sont
abroggés.

Propositions
de la commission
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Textes en vigueur

ainsi rédigé :

« Toute distribution et toute
mise a disposition des médicaments
ainsi collectés sont interdites. Ces
médicaments sont détruits dans des
conditions sécurisées. »

III. - Le troisiéme alinéa du
méme article est remplacé par qua-
tre alinéas ainsi rédigés :

«Un décret en Conseil
d’Etat précise :

« - les conditions de la col-
lecte des médicaments inutilisés
mentionnée au premier alinéa ;

« - les conditions de la des-
truction des médicaments mention-
née au deuxiéme alinéa, et notam-
ment les conditions de financement
de cette destruction ;

« - les conditions de mise a
disposition des médicaments inutili-
sés aux populations démunies par
les organismes a but non lucratif
mentionnée au deuxieéme alinéa. »

IV. - Le sixiéme alinéa du
méme article, tel que résultant du
III, est supprimé a compter de la
date d’entrée en vigueur du
deuxiéme alinéa de [Iarticle
L.4211-2 du code de la santé pu-
blique prévue au II du présent arti-

cle.

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

Propositions
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Textes en vigueur

Code de la santé publique

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

1° Préparation magistrale,
tout médicament préparé extempo-
ranément au vu de la prescription
destinée a un malade déterminé soit
dans la pharmacie dispensatrice,
soit, dans des conditions définies
par décret, dans une pharmacie a la-
quelle celle-ci confie I’exécution de
la préparation par un contrat écrit et
qui est soumise pour I’exercice de
cette activité de sous-traitance a une
autorisation préalable délivrée par
le représentant de I’Etat dans le dé-
partement apres avis du directeur
régional des affaires sanitaires et
sociales ;

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

Article 7 (nouveau)

I.-Le 1° de [larticle
L.5121-1 du code de la santé pu-
blique est ainsi rédigé :

« 1° Préparation magistrale,
tout médicament préparé selon une
prescription médicale destinée a un
malade déterminé, soit extempora-
nément en pharmacie, soit dans les
conditions prévues a [’article
L.5125-1;».

II. - L’article L.5125-1 du
méme code est complété par trois
alinéas ainsi rédigés :

«Une officine peut confier
I’exécution d’une préparation, par
un contrat écrit, a une autre officine
qui est soumise, pour I’exercice de
cette activité de sous-traitance, a
une autorisation préalable délivrée
par le représentant de I’Etat dans le
département aprés avis du directeur
régional des affaires sanitaires et
sociales.

Propositions
de la commission

Article 7
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Textes en vigueur

Art. L. 5125-32. - Sont
fixées par décret en Conseil d’Etat :

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

« Pour certaines catégories
de préparations, une officine peut,
par un contrat écrit, confier
I’exécution d’une préparation a un
établissement pharmaceutique auto-
risé a fabriquer des médicaments
par 1I’Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.
Cette activité de sous-traitance fait
I’objet d’un rapport annuel transmis
par le pharmacien responsable de
I’établissement pharmaceutique au
directeur général de 1’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé.

« Ces préparations sont ré-
alisées en conformité avec les bon-
nes pratiques mentionnées a I’ar-
ticle L. 5121-5. »

II.-Le 6° de [larticle
L. 5125-32 du méme code est ainsi
rédigé :

«6°Les modalités d’ap-
plication des deuxi¢me et troisieéme
alinéas de I’article L. 5125-1, no-
tamment les catégories de prépara-
tions concernées, et les modalités
d’application de ’article
L.5125-1-1.»

Propositions
de la commission
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Textes en vigueur

Code de la sécurité sociale

Art. L. 162-17-4. - En appli-
cation des orientations qu’il regoit
annuellement des ministres compé-
tents, le Comité économique des
produits de santé peut conclure avec
des entreprises ou groupes d’entre-
prises des conventions d’une durée
maximum de quatre années relati-
ves a un ou a des médicaments visés
aux premier et deuxiéme alinéas de
I’article L. 162-16-6 et a I’article
L. 162-17. Les entreprises signatai-
res doivent s’engager a respecter la
charte mentionnée a [Darticle
L 162-17-8 et, selon une procédure
établie par la Haute autorité de san-
té, a faire évaluer et certifier par des
organismes accrédités la qualité et
la conformité a cette charte de la vi-
site médicale qu’elles organisent ou
qu’elles commanditent. Ces
conventions, dont le cadre peut étre
précisé par un accord conclu avec
un ou plusieurs syndicats représen-
tatifs des entreprises concernées,
déterminent les relations entre le
comité et chaque entreprise, et no-
tamment :

4° bis Les conditions et les
modalités de mise en oeuvre des
études pharmaco-épidémiologiques,
postérieurement a [’obtention de
I’autorisation de mise sur le marché

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

Propositions
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Textes en vigueur

visée a l’article L. 5121-8 du code
de la santé publique ou dans le re-
glement (CEE) n°2309/93 du
Conseil, du 22 juillet 1993, établis-
sant des procédures communautai-
res pour 1’autorisation et la surveil-
lance des médicaments a usage
humain et a usage vétérinaire et ins-
tituant une agence européenne pour
I’évaluation des médicaments ;

Art. L. 165-5. - Les fabri-
cants et les distributeurs des pro-
duits mentionnés a I’article L. 165-1
dont le chiffre d’affaires hors taxes
afférent aux ventes réalisées en
France est supérieur a 760 000 eu-
ros doivent déclarer chaque année a
I’Agence francaise de sécurité sani-
taire des produits de santé les volu-

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

Atrticle 8 (nouveau)

Le 4°bis de [larticle
L. 162-17-4 du code de la sécurité
sociale est complété par les mots :
«, ainsi que les sanctions encourues
en cas de non-réalisation ou de re-
tard dans la réalisation de ces études
qui pourront aboutir, aprés que
I’entreprise a été mise en mesure de
présenter ses observations, a une
baisse de prix du médicament
concerné, fixée exclusivement sur la
base des conséquences entrainées
pour I’assurance maladie par la non-
réalisation des études ».

Article 9 (nouveau)

I. - L’article L. 165-5 du
code de la sécurité sociale est ainsi
rédigé :

«Art. L. 165-5. - Les  fabri-
cants ou distributeurs sont tenus,
sans préjudice des dispositions de
I’article L.5211-4 du code de la
santé publique, de déclarer auprés
de I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé
I’ensemble des produits ou presta-
tions qu’ils commercialisent et ins-

Propositions
de la commission
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Textes en vigueur

mes vendus et le chiffre d’affaires
réalisé en France des produits sus-
mentionnés pris en charge par 1’as-
surance maladie. Une copie de cette
déclaration est adressée simultané-
ment au comité économique des
produits de santé mentionné a I’arti-
cle L. 162-17-3.

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

crivent, sous quelque forme que ce
soit, sur la liste mentionnée a 1’arti-
cle L.165-1 du présent code, en
précisant pour chaque produit ou
prestation le code correspondant a
Iinscription du produit ou de la
prestation sur la liste. Ils sont tenus
de la méme obligation pour toute
modification affectant le code d’un
produit ou d’une prestation anté-
rieurement déclaré.

« Lorsque la déclaration pré-
vue par le présent article n’a pas été
effectuée dans les délais requis,
I’Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé peut
fixer, apres que le fabricant ou le
distributeur a été mis en mesure de
présenter ses observations, une pé-
nalité annuelle a la charge du fabri-
cant ou du distributeur. Le montant
de la pénalité ne peut étre supérieur
a5 % du chiffre d’affaires réalisé en
France par le fabricant ou le distri-
buteur au titre du dernier exercice
clos pour le ou les produits ou pres-
tations considérés ; elle est re-
conductible le cas échéant chaque
année.

« La pénalité mentionnée au
deuxieéme alinéa est recouvrée par
les organismes mentionnés a 1’arti-
cle L. 213-1 désignés par le direc-
teur de 1’Agence centrale des orga-
nismes de sécurité sociale. Son
produit est affect¢ aux régimes

Propositions
de la commission
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Textes en vigueur

Texte du projet de loi

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par I’Assemblée
nationale en premiére lecture

d’assurance maladie selon les regles
prévues a l’article L. 138-8. Le re-
cours présenté contre la décision
pronongant cette pénalité est un re-
cours en pleine juridiction.

«Les  conditions  d’ap-
plication du présent article, notam-
ment les modalités et délais de la
déclaration prévue au premier ali-
néa, ainsi que les régles et les délais
de procédure, les modes de calcul
de la pénalité financiére mentionnée
aux deux alinéas précédents et la
répartition de son produit entre les
organismes de sécurité sociale sont
déterminés par décret en Conseil
d’Etat. »

II. - Le I entre en vigueur a
compter du 1¥ janvier 2009.

Propositions
de la commission
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