N°® 55

SENAT

SESSION ORDINAIRE DE 2016-2017

Enregistré a la Présidence du Sénat le 19 octdldré 2

RAPPORT

FAIT

au nom de la commission des affaires sociales (f)les projet de loi ADOPTE PAR
L’A SSEMBLEE NATIONALE APRES ENGAGEMENT DE LA PROCEDURE ACCELEREEatifiant
I'ordonnance n°® 2016-462 du 14 avril 2016 portan¢ation de I'’Agencenationale de
santé publique et modifiant l'article 166 de la loi n° 2016-41 @6 janvier 2016 de
modernisation denotre systemedesantéet sur le projet de loi ratifiant 'ordonnance
n° 2016-966 du 15 juillet 2016 portasimplification de procéduresmisesenceuvre
par I'’Agence nationale de sécurité du médicament et desproduits de santé et
comportant diverses dispositions relatives aproduits de santé (PROCEDURE

ACCELEREBD),
Par M. Gilbert BARBIER,

Sénateur

Procédure d’examen en commission,
en application de I'article 4Terdu Reglement

(1) Cette commission est composée dd. Alain Milon, président ;M. Jean-Marie Vanlerenbergheapporteur
général ;M. Gérard Dériot, Mmes Colette Giudicelli, Caroli@Gayeux, M. Yves Daudigny, Mme Catherine Génis$dil,. Jean-
Pierre Godefroy, Gérard Roche, Mme Laurence CoMeGilbert Barbier, Mme Aline Archimbaydiice-présidents Mme Agnés
Canayer, M. René-Paul Savary, Mme Michelle MeuikrJean-Louis Tourenne, Mme Elisabeth Doinesacrétaires M. Michel
Amiel, Mme Nicole Bricq, MM. Olivier Cadic, Jeand?ie Caffet, Mme Claire-Lise Campion, MM. Jean-NG&rdoux, Daniel
Chasseing, Olivier Cigolotti, Mmes Karine Claireauwdnnie David, Isabelle Debré, Catherine Deroche,Jé&n Desessard,
Mme Chantal Deseyne, M. Jérome Durain, Mmes AnnerifBumas, Corinne Féret, MM. Michel Forissier, rigais Fortassin,
Jean-Marc Gabouty, Mme Frangoise Gatel, M. Brunbe&i Mmes Pascale Gruny, Corinne Imbert, MM. Efgansannetas,
Georges Labazée, Jean-Baptiste Lemoyne, Mmes Heamidialherbe, Brigitte Micouleau, Patricia MorhetRaud, MM. Jean-
Marie Morisset, Philippe Mouiller, Louis Pinton, Mrs Catherine Procaccia, Stéphanie Riocreux, Mebidbbert, Mme Patricia
Schillinger, MM. Michel Vergoz, Dominique Watrin, e Evelyne Yonnet

Voir les numéros :
Assemblée national (14°™ législ.) : 3927, 404¢ et T.A.817

Séna: 864 (2015-2016)12, 5€ et57 (2016-2017)






SOMMAIRE
Pages
LES CONCLUSIONS DE LA COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES...................... 5
AVANT-PROPOS ... ettt et eaans 7

EXAMEN DES ARTICLES DU PROJET DE LOI RATIFIANT L’'ORDONNANCE

N° 2016-462 DU 14 AVRIL 2016 PORTANT CREATION DE L'AGENCE

NATIONALE DE SANTE PUBLIQUE ET MODIFIANT L’ARTICLE 166 DE LA

LOI N° 2016-41 DU 26 JANVIER 2016 DE MODERNISATION DE NOTRE

SYSTEME DE SANTE.........coiiiiiiiiiiii s 9
* Article premier (art. L. 1413-1a L. 1413-12 et L. 1413-12-1 a L. 1413-12-3 [nouveaux]

du code de la santé publique) Ratification de I’ordonnance créant I’Agence nationale

de SANtE PUDLIQUE.......cocciiiiiiiiii e e 9
* Article 1¢" bis (art. L. 1413-9 du code de la santé publique) Présence de parlementaires
parmi les membres du conseil d’administration de 1’Agence nationale de santé

» Article 2 (art. 166 de la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre
systeme de santé) Inclusion de I’Agence nationale de santé publique dans le champ
de I'habilitation a prévoir par ordonnance des mutualisations de fonctions dites de
support d’organismes du champ sanitaire sous tutelle exclusive du ministere de la

EXAMEN DES ARTICLES DU 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 SUR LES PRODUITS DE SANTE.........ccccoceiiiiniiieiene 21
*  Article premier (art. L. 161-39 du code de la sécurité sociale, art. L. 1223-2, L. 5112-1,
L.5311-1, L. 5121-1, L. 5126-5, L. 5121-5, L. 5122-3, L.5134-2, L. 5212-1, L. 5222-2

et L. 5322-2 du code de la santé publique) Ratification de 1’ordonnance n° 2016-966 du

15 juillet 2016 portant simplification de procédures mises en ceuvre par 1’Agence

nationale de sécurité du médicament et des produits de santé....................coccceeieninn. 21
* Article 2 (art. L. 5123-1 du code de la santé publique et art. L. 245-6 du code de la
sécurité sociale) Obligation déclarative des grossistes-répartiteurs...............c.cccccoeeeniinn. 25

e Article 3 (art. L. 1245-5, L. 1245-5-1 (nouveau) et L. 1272-8 du code de la santé

publique, art. 511-8-2 du code pénal) Transposition de la directive UE/2015/566 de la
Commission du 8 avril 2015 relative a la mise en ceuvre de la directive 2004/23/CE

en ce qui concerne les procédures de vérification des normes de qualité et de

sécurité des tissus et des cellules importés équivalentes a celles de la directive
2004/23/CE ...t e et ettt et et 30
e Article 4 (nouveau) (art. L. 161-37 du code de la sécurité sociale et art. L. 1411-4,

L3111-1, L. 3111-3, L. 3111-4, L. 3112-1, L. 4311-1, L. 5122-6 et L. 5122-9 du code de la

santé publique) Intégration des compétences du Comité technique des vaccinations a

la Haute Autorité de santé......................cooiiiiiiiiii 33
* Article 5 (nouveau) (art. 225 de la loi n°® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation

de notre systeme de santé) Prolongation de la durée de I’habilitation donnée au
Gouvernement par l’article 225 de la loi de modernisation de notre systéeme de



-4 - DIVERSES DISPOSITIONS RELATIVES AUX AGENCES SANITAIRES
ET AUX PRODUITS DE SANTE

EXAMEN EN COMMISSION ... ...ttt e

LISTE DES PERSONNES AUDITIONNEES .......ccooiiiiiiiiiiiicceeeecec e

TABLEAU COMPARATIF DU PROJET DE LOI RATIFIANT

L’ORDONNANCE N° 2016-462 DU 14 AVRIL 2016 PORTANT CREATION

DE L'AGENCE NATIONALE DE SANTE PUBLIQUE ET MODIFIANT

L’ARTICLE 166 DE LA LOI N° 2016-41 DU 26 JANVIER 2016 DE
MODERNISATION DE NOTRE SYSTEME DE SANTE...........ccoocooiiiiiiiieccee,

TABLEAU COMPARATIF DU 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 SUR LES PRODUITS DE SANTE..........ooocciiiiiiiiiiiieen,

AMENDEMENT NON ADOPTE PAR LA COMMISSION........cccccceiiiiiiiiiieeeeiieeeee.



LES CONCLUSIONS DE LA COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES -5-

LES CONCLUSIONS DE LA COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES

Réunie le 19 octobre 2016 sous la présidence de M. Alain Milon, la
commission des affaires sociales a examiné le rapport de M. Gilbert
Barbier sur :

- le projet de loi ratifiant 'ordonnance n°® 2016-462 du 14 avril 2016
portant création de I'Agence nationale de santé publique et modifiant
I’article 166 de la loi n°® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre
systeme de santé ;

- le projet de loi ratifiant I'ordonnance n® 2016-966 du 15 juillet 2016
portant simplification de procédures mises en ceuvre par 1’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé et comportant diverses
dispositions sur les produits de santé.

Pour l'examen de ces deux textes, la Conférence des présidents a
décidé le recours a la procédure d’examen en commission (PEC) prévue a
I’article 47 ter du Reglement du Sénat.

*Sur le premier projet de loi, la commission a adopté sans
modification l’article 1¢r ratifiant I’ordonnance créant I’Agence nationale de
santé publique (ANSP). Tout en rappelant son soutien a la mise en place de
cette nouvelle agence, elle a regretté, au regard des exigences de clarté des
débats parlementaires, que le Gouvernement prévoie déja de supprimer en
projet de loi de finances pour 2017 une disposition contenue dans
’ordonnance.

Elle a également adopté sans modification 1’article 1¢r bis, inséré
par 1’Assemblée nationale et prévoyant la présence de parlementaires parmi
les membres du conseil d’administration de la nouvelle agence.

A Tarticle 2, elle a supprimé I’habilitation donnée au
Gouvernement a procéder par voie d’ordonnances a des modifications
législatives aux fins de mutualisation de fonctions dites de support de
plusieurs organismes du champ sanitaire. Les informations portées a la
connaissance de la commission ont fait apparaitre la nécessité de
reconsidérer cette habilitation afin de faire respecter la volonté du législateur
et la procédure prévue a l'article 38 de la Constitution.

*Sur le second projet de loi, la commission a adopté sans
modification 1’article 1¢r ratifiant I’ordonnance simplifiant des procédures

mises en ceuvre par 1’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM).
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A Tarticle 2, qui met en place pour les grossistes-répartiteurs une
obligation de déclaration des volumes de médicaments susceptibles
d’exportation, elle a porté a deux ans la durée a l'issue de laquelle ce
dispositif expérimental doit faire I’objet d’une évaluation.

A Tl'article 3, elle a souhaité le maintien du droit actuel s’agissant des
importations de tissus et cellules d’origine humaine depuis un Etat membre
de I'Union européenne par les établissements et praticiens.

La commission a enfin adopté deux amendements du
Gouvernement portant article additionnel. Le premier transfere les
compétences du Comité technique des vaccinations (CTV) a la Haute
Autorité de santé (HAS). Le second prolonge de douze mois le délai dans
lequel le Gouvernement peut prendre des ordonnances pour toiletter a droit
constant le code de la santé publique.
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Mesdames, Messieurs,

Notre commission est saisie de deux projets de loi regroupant des
dispositions diverses dans le domaine de la santé et dont certaines découlent
de la loi de modernisation de notre systéme de santé du 26 janvier 2016.

Le premier ratifie 'ordonnance n° 2016-462 du 14 avril 2016 portant
création de 1’Agence nationale de santé publique et modifie 1’article 166 de la
loi de modernisation de notre systeme de santé. Ce texte a été déposé par le
Gouvernement le 6 juillet 2016 sur le bureau de I’ Assemblée nationale qui l'a
adopté en premiere lecture le 29 septembre suivant.

Le second ratifie 'ordonnance n°® 2016-966 du 15 juillet 2016 portant
simplification de procédures mise en ceuvre par 1’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé et comportant diverses
dispositions relatives aux produits de santé. I a été déposé par le
Gouvernement sur le bureau du Sénat le 5 octobre 2016.

Sur ces deux textes, le Gouvernement a engagé la procédure accélérée.

Pour leur examen, la Conférence des présidents a décidé le recours a
la procédure d’examen en commission (PEC) prévue a l'article 47 ter du
Reglement du Sénat.

Les deux textes concernent des sujets trés divers et, pour partie, de
nature technique. Leurs dispositions ont appelé un examen approfondi par
votre rapporteur.

Lors de I'’examen du projet de loi de modernisation de notre systeme
de santé, le Sénat a été particulierement vigilant au regard des nombreuses
habilitations sollicitées par le Gouvernement en vue de légiférer par
ordonnances. Dans la continuité de ces travaux, votre rapporteur a souhaité
s’assurer du respect des autorisations données par le législateur en vertu de
I’article 38 de la Constitution.

La procédure d’habilitation permet au Gouvernement de prendre
des mesures qui sont normalement du domaine de la loi. Cette autorisation
ne vaut que pour une durée et un objet limités.

Les habilitations ne doivent cependant pas aboutir a dessaisir le
législateur de sa compétence. Celui-ci doit pouvoir exercer son droit de
regard aux différentes étapes de la procédure.

Les amendements adoptés par votre commission, a 'initiative de son
rapporteur, répondent a cette exigence.
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EXAMEN DES ARTICLES

DU PROJET DE LOI
RATIFIANT L’ORDONNANCE N° 2016-462 DU 14 AVRIL 2016
PORTANT CREATION DE L'AGENCE NATIONALE
DE SANTE PUBLIQUE ET MODIFIANT L’ARTICLE 166
DE LA LOI N° 2016-41 DU 26 JANVIER 2016
DE MODERNISATION DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

Article premier
(art. L. 1413-1a L. 1413-12 et L. 1413-12-1
a L. 1413-12-3 [nouveaux] du code de la santé publique)
Ratification de I’ordonnance
créant I’Agence nationale de santé publique

Objet : Cet article prévoit la ratification de I'ordonnance en date 14 avril
2016 créant ’Agence nationale de santé publique (ANSP), dite « Santé
publique France ».

I - Le dispositif proposé

A Tl'article 166 de la loi de modernisation de notre systeme de santél,
le législateur a habilité le Gouvernement a prendre, dans les conditions
prévues par l'article 38 de la Constitution, une ordonnance pour instituer
une « Agence nationale de santé publique » (ANSP), dite « Santé publique
France », résultant de la fusion de quatre entités, trois agences sanitaires et
un groupement d’intérét public (GIP). Il s’agit de I'Institut de veille sanitaire
(InVS), de l'Institut national de prévention et d’éducation pour la santé
(Inpes) ainsi que du GIP « Addictions Drogues Alcool Info Service » (Adalis)
et de I'Etablissement de préparation et de réponse aux urgences sanitaires
(Eprus). Le nouvel établissement a vocation a assurer une triple mission de
surveillance, de prévention, d’alerte et de réponse aux urgences sanitaires?.

T Loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé.
2 Cf. le rapport n°® 653 (2014-2015), tome 1, fait au nom de la commission des affaires sociales par
M. Alain Milon, Mmes Catherine Deroche et Elisabeth Doineau, pp. 384 4 391.
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En application de 'ordonnance n® 2016-462 du 14 avril 2016, Santé
publique France est opérationnelle depuis le 1¢r mai dernier. L'exercice de
ses missions, son organisation et ses relations avec les autres services de
I'Etat ont été précisés par un décret du 27 avril 2016

L’article 166 précité prévoit un délai maximum de trois mois a
compter de la publication de l'ordonnance pour le dépot par le
Gouvernement devant le Parlement d’une demande de ratification de celle-
ci. Conformément a cette disposition, le projet de loi de loi ratifiant
I'ordonnance n° 2016-462 a été enregistré a I’ Assemblée nationale le 6 juillet
2016.

A T’article 1¢r de l'ordonnance, la création de la nouvelle agence se
traduit, dans la premiére partie code de la santé publique, par l'institution de
deux nouvelles sections au sein du chapitre III du Titre Ier du livre IV. Ce
chapitre est renommé « veille sanitaire, urgence sanitaire et promotion de la
santé ». La section 1, relative a «[l’Agence nationale de santé publique »,
comporte les articles L.1413-1 a L.1413-12-3, qui sont soit réécrits, soit
nouvellement créés. La section 2, consacrée a la « veille sanitaire », se compose
des articles L.1413-13 a L.1413-16. Ces derniers ne font pas l'objet de
modifications.

1. Les missions de I’ANSP

» L’article L.1413-1 précise le statut de 1"ANSP, établissement
public administratif placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé, et
énonce les six missions de 1'agence, les deux premieres correspondant a
celles auparavant assurées par 1'InVS, les deux suivantes a celles jusque-la

mises en ceuvre par l'Inpes et les deux dernieres a celles qui étaient du
ressort de I'Eprus. Il s’agit de :

- l'observation épidémiologique et la surveillance de I’état de santé
des populations (1°) ;

- la veille sur les risques sanitaires menagant les populations (2°) ;

- la promotion de la santé et la réduction des risques pour la
santé (3°) ;

- le développement de la prévention et de l'éducation pour la
santé (4°) ;

- la préparation et la réponse aux menaces, alertes et crises
sanitaires (5°) ;

- le lancement de I’alerte sanitaire (6°).

I Décret n°® 2016-523 du 27 avril 2016 relatif a la création de I' Agence nationale de santé publique.
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Dans ce cadre, I’agence est chargée de piloter le systeme national de
veille et de surveillance sanitaire, dont elle définit les orientations et anime et
coordonne les actions. Cette mission s’exerce dans le respect de celles
assurées par les agences régionales de santé (ARS).

Mention spéciale est faite du role de I’ ANSP en matiére de suivi des
risques professionnels, celle-ci devant mettre en ceuvre « un outil permettant
la centralisation et l'analyse des statistiques sur les accidents du travail, les
maladies professionnelles, les maladies présumées d’origine professionnelle et de
toutes les autres données relatives aux risques sanitaires en milieu de travail ». A
cette fin, I’agence coopere avec les régimes obligatoires d’assurance maladie
et les services statistiques des départements ministériels.

Il est enfin précisé que I’agence assure, pour le compte de I'Etat, la
gestion, d'une part, de la réserve sanitaire du triple point de vue
administratif, financier et logistique, et d’autre part, des réservistes
sanitaires.

* Les articles L. 1413-2 et L. 1413-3 précisent les dispositifs sur
lesquels s’appuie 'agence, en particulier dans son organisation régionale :

- les cellules d’intervention en région, placées sous son autorité
aupres des directeurs généraux des ARSet dont les modalités de
fonctionnement sont précisées par voie de conventions conclues avec les ARS
(article L. 1413-2) ;

- plus largement, un réseau national de santé publique organisé et
animé par l'agence et « constitué de toute personne publique ou privée, frangaise
ou étrangere, qui apporte son concours aux missions de I’agence et coopere avec elle,
en particulier par voie de convention ou de participation a des groupements d’intérét
public ou scientifigue dont l'agence est membre », et les centres nationaux de
référence pour la lutte contre les maladies transmissibles (article L. 1413-3).
Les modalités d’organisation et de fonctionnement du réseau national et des
centres sont fixées par décret.

« L’article L. 1413-4 concerne l'action de l'agence en matiere de
gestion des produits et services nécessaires a la protection de la population
face aux menaces sanitaires graves. Cette action recouvre l’acquisition, la
tabrication, l'importation, le stockage, le transport, la distribution et
I’exportation de ces produits et services ainsi que leur renouvellement et
éventuelle destruction. Elle est mise en ceuvre a la demande du ministre
chargé de la santé. Elle concerne également certains médicaments, dispositifs
médicaux ou dispositifs médicaux de diagnostic in vitro répondant a des
besoins de santé publique non couverts par ailleurs et dont la disponibilité
serait altérée, quelles qu’en soient les raisons, en particulier « une rupture ou
cessation de commercialisation ».

Dans ce cadre, 1'agence peut étre titulaire d’une licence d’office
(licence délivrée par le ministre chargé de la propriété industrielle sur la
demande du ministre chargé de la santé publique).
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Le méme article L. 1413-4 précise que les actions de 1l'opérateur
concernant des produits et objets dont la préparation et la vente sont
réservées aux pharmaciens, sont réalisées par un ou plusieurs établissements
pharmaceutiques ouverts par 1’agence.

« L’article L. 1413-5 dispose que l'agence peut étre saisie de toute
question relevant de ses missions par le ministre chargé de la santé et par
tout organisme représenté a son conseil d’administration. Elle dispose
également d’une capacité d’auto-saisine sur toute question relevant de ses
missions, a I'exception de celle concernant la préparation et la réponse aux
urgences sanitaires. Il est précisé que I'expertise sanitaire mise en ceuvre par
I"agence répond aux principes d’impartialité, de transparence, de pluralité et
du contradictoire consacrés a l’article L. 1452-1 du code de la santé publique
et qu’elle respecte la charte de I’expertise sanitaire prévue a l'article L. 1452-2
du méme code.

* Les articles L. 1413-6 a L. 1413-8 sont relatifs aux transmissions
d’informations entre 1’agence et ses différents interlocuteurs.

L’article L. 1413-6 distingue :

- les éléments issus de "observation et de la surveillance de la santé
des populations que 1’agence met a la disposition du ministre chargé de la
santé, des autres ministres lorsque cela est nécessaire, des agences sanitaires
et de la Conférence nationale de santé ;

- les informations transmises a 1’agence par les membres du réseau
national de santé publique lorsqu’elles leur sont indispensables pour apporter
leur concours a 'exercice des missions de celle-ci relatives a la surveillance, la
veille et le lancement de 1’alerte sanitaire. Ces informations sont communiquées
aux membres du réseau désignés par le directeur général de I'agence selon des
modalités définies par décret en Conseil d’Etat et dans les conditions prévues
par la loi dite « informatique et libertés » de 19781.

L article L. 1413-7 impose aux services de I'Etat et organismes placés
sous sa tutelle d’apporter leur concours a 1'agence dans l'exercice de ses
missions. Il établit la liste des interlocuteurs de 1’agence chargés de lui
transmettre les informations nécessaires a 1’exercice de ses missions :

- les professionnels de santé (1°) ;

- I'Etat et les collectivités territoriales, leurs établissements publics,
les services de protection civile ou d"urgence, le service de santé des armées,
les observatoires régionaux de la santé et les organismes de sécurité sociale
ainsi que les services de promotion de la santé en faveur des éleves, les
services universitaires ou interuniversitaires de médecine préventive et de
promotion de la santé (SIUMPPS) et les autres correspondants, publics et
privés, du réseau national de santé publique (2°) ;

1 Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés.
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- les services de santé au travail ou, pour les données personnelles
de santé, les médecins du travail (3°) ;

- les entreprises publiques ou privées «afin d’améliorer la
connaissance et la prévention des risques sanitaires en milieu de travail ».

A sa demande, l'agence est destinataire de toute information utile
émanant des personnes assurant le service extérieur des pompes funébres.

Plus généralement, elle obtient communication des expertises et
rapports d’évaluation, de contrdle et d’'inspection en matiere de veille et de
sécurité sanitaire réalisés par 1"’Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM), I’Agence nationale chargée de la sécurité
sanitaire de 1'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses) et par
les services de I'Etat ou les établissements qui lui sont rattachés.

Enfin, l’article L. 1413-8 prévoit, en cas de nécessité de prévenir ou
maitriser des risques graves pour la santé, une obligation de transmission
d’informations reposant sur :

- toute personne physique ou morale a la demande de I’agence ;

- les laboratoires tenus de fournir aux centres nationaux de
référence ou aux laboratoires désignés, dans les conditions définies par un
arrété du ministre chargé de la santé, les souches d’agent infectieux ou le
matériel biologique de toute origine en leur possession, en rapport avec des
risques graves pour la santé humaine.

2. Les instances de gouvernance de ’ANSP

Les articles L.1413-9 a L.1413-11 rassemblent les dispositions
relatives a la gouvernance de Santé publique France.

e Le conseil d’administration (article L. 1413-9)

L’agence est dotée d"un conseil d’administration dont la composition
est prévue a l'article L. 1413-9. Au président nommé par décret viennent
s’adjoindre quatre catégories de personnes :

- des représentants de 1'Etat, des régimes obligatoires d’assurance
maladie, des partenaires institutionnels de 1’agence, des professionnels de
santé et d’associations agréées (d'usagers du systéeme de santé, de défense
des consommateurs, de défense des familles et de protection de
I’environnement et de défense des victimes d’accidents du travail et de
maladies professionnelles) ;

- des élus représentant les collectivités territoriales ;

- des personnalités qualifiées choisies en raison de leur
compétence dans les domaines relevant des missions de 1’agence ;

- et des représentants du personnel.

Il est précisé que le président a voix prépondérante en cas de partage
égal des voix.
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Les missions du conseil d’administration sont de fixer les
orientations de la politique de 1'agence et de délibérer sur les régles de
déontologie applicables aux activités de celles-ci ainsi que sur 1’ensemble des
sujets définis par le pouvoir réglementaire.

L’intégration de 'Eprus au sein de I’ANSP justifie la possibilité
pour le conseil d’administration de se réunir en formation restreinte,
« lorsque la confidentialité est requise par son président ou par le ministre chargé de
la santé afin de protéger des secrets de la défense nationale, de la sécurité civile ou
des secrets industriels ou commerciaux » ainsi que pour les délibérations
relatives a la préparation et la réponse aux urgences sanitaires ou relatives a
la gestion de la réserve sanitaire. Dans cette configuration, le conseil
d’administration se compose du président et des représentants, d’une part,
de I'Etat, d’autre part, des régimes obligatoires d’assurance maladie.

» Le directeur général (article L. 1413-10)

L’article L. 1413-10 définit les missions du directeur général chargé
de diriger 'agence. Nommé par décret, il « émet les avis et recommandations
relevant de la compétence de l'agence et prend, au nom de I'Etat, les décisions
intervenant a la demande du ministre chargé de la santé. »

* Les autres instances de gouvernance (article L. 1413-11)

L’article L. 1413-11 prévoit 'existence de trois autres instances de
gouvernance :

- un conseil scientifique, chargé de veiller a la qualité et a la
cohérence de la politique scientifique de ’agence ;

- un comité d’éthique et de déontologie, dont la mission est de
veiller, en lien avec le déontologue désigné au sein de l'agence (en
application de l'article L. 1451-4 du code de la santé publique), au respect
des regles applicables dans ce domaine a l’ensemble des membres et
personnels de I’agence ainsi qu’a ses collaborateurs occasionnels ;

- un comité d’orientation et de dialogue, qui «contribue au
développement des débats publics et des réflexions collectives sur les problématiques
de santé publique ».

3. Les movyens de fonctionnement de I’ ANSP

a. Les ressources financieres

L’article L. 1413-12 dresse la liste, non exhaustive, des sources de
financement de 1’agence :

- des subventions publiques (Etat, collectivités publiques et leurs
établissements, Union européenne ou organisations internationales) ;

- une dotation des régimes obligatoires d’assurance maladie pour le
financement des missions de promotion de la santé et de réduction des
risques ainsi que de développement de la prévention et de I’éducation pour
la santé. Les conditions de versement de sa dotation et de sa répartition entre
régimes d’assurance maladie sont fixés par décret ;
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- le produit des ventes de produits et services nécessaires a la
protection de la population face aux menaces sanitaires graves ;

- les reversements et remboursements liés a la mobilisation des
réservistes sanitaires ;

des taxes prévues a son bénéfice ;

des redevances pour services rendus ;

des produits divers, dons et legs ;

des emprunts.
b. Les personnels

L’article L. 1413-12-1 nouveau précise le statut des personnels
employés par l'agence; il s’agit d’agents relevant du statut général des
fonctionnaires, d’agents contractuels de droit public et d’agents contractuels
de droit privé pour occuper des fonctions occasionnelles de caractere
scientifique ou technique.

L’article L. 1413-12-2 nouveau régit les regles de déontologie
applicables aux membres des instances de gouvernance de 'agence, a ses
personnels, aux réservistes sanitaires ainsi qu’aux personnes qui apportent
occasionnellement leur concours a 1'agence. Ces régles sont définies par le
conseil d’administration aprés consultation du comité d’éthique et de
déontologie et garantissent «le respect des obligations de réserve, de secret
professionnel et d’impartialité » dans le cadre général défini par le code de la
santé publique en matiere de liens d’intéréts et de transparence s’agissant de
'’expertise sanitaire (articles L. 1451-1 a L. 1452-3).

De méme, les regles applicables aux cocontractants de 1'agence et
visant a garantir le respect des principes de transparence, d’objectivité,
d’impartialité et de non-discrimination dans leurs relations avec
"établissement sont précisées par le conseil d’administration apres

consultation du comité d’éthique et de déontologie.

4. Modalités d’application

L’article L. 1413-12-3 nouveau renvoie a un décret en Conseil d’Etat
le soin de définir les modalités d’application des dispositions de la section 1
relative a I'agencel.

Les articles 2 et 3 de I’ordonnance opérent des coordinations. Ses
articles 4 a 6 rassemblent des dispositions transitoires et finales.

Il - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a adopté cet article sans modification.

I Décret n°® 2016-523 du 27 avril 2016 relatif a la création de I' Agence nationale de santé publique.
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III - La position de la commission

Pour la commission des affaires sociales, qui a toujours été favorable
a la recherche d’une plus grande lisibilité du paysage des agences sanitaires,
la création de I’Agence nationale de santé publique était une attente forte.
Le Sénat avait apporté son plein soutien au regroupement amorcé dans la loi
de modernisation de notre systéme de santé.

De maniere générale, les modalités d’organisation et de
fonctionnement prévues par l'ordonnance qu’il est proposé de ratifier
n'appellent pas de remarques particuliéres; elles sont fideles au projet
contenu dans le rapport de préfiguration de 1'agence réalisé par son actuel
directeur!.

La commission s’est cependant étonnée, du point de vue de la
clarté et de la sincérité des débats parlementaires, des revirements du
Gouvernement en ce qui concerne les dispositions relatives au
financement de 1'agence. En effet, le 2° de 1'article L. 1413-12 prévoit une
dotation annuelle de 1’assurance maladie destinée a financer les actions de
prévention. Il est particuliéerement regrettable que le Gouvernement
demande au Parlement d’adopter cette disposition alors méme qu’il
prévoit son abrogation, d’ici quelques jours, dans le cadre du projet de loi
de finances2. A tout le moins, ces variations traduisent-elles une certaine
impréparation, a un moment ou l'installation de la nouvelle agence
nécessiterait, selon la commission, prévisibilité et relations de confiance.

La commission a adopté cet article sans modification.

I Rapport de préfiguration, Agence nationale de santé publique, a l'attention de Mme Marisol
Touraine, ministre des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes, par Frangois
Bourdillon, directeur général de I'InV'S et de I'Inpes, remis le 22 avril 2015.

2 Article 26 du projet de loi de finances pour 2017.
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Article 1¢r bis
(art. L. 1413-9 du code de la santé publique)
Présence de parlementaires parmi les membres du conseil
d’administration de 1’Agence nationale de santé publique

Obijet : Cet article, inséré par 1’Assemblée nationale, prévoit la présence de
deux députés et de deux sénateurs parmi les membres du conseil
d’administration de 1’Agence nationale de santé publique (ANSP).

I - Le dispositif proposé

A Tinitiative de son rapporteur, M. Alain Ballay, 1’Assemblée
nationale a inséré en séance publique un article 1¢r bis afin de prévoir, a
I'article L. 1413-9 du code de la santé publique, la présence de quatre
parlementaires - deux députés et deux sénateurs - au sein du conseil
d’administration de I"ANSP.

II - La position de la commission

La commission a adopté cet article sans modification.

Article 2
(art. 166 de la loi n°® 2016-41 du 26 janvier 2016
de modernisation de notre systeme de santé)
Inclusion de I’Agence nationale de santé publique
dans le champ de I’habilitation a prévoir par ordonnance
des mutualisations de fonctions dites de support d’organismes
du champ sanitaire sous tutelle exclusive du ministére de la santé

Objet: Cet article inclut 1’Agence nationale de santé publique (ANSP)
dans le champ de deux habilitations données au Gouvernement dans la loi
de modernisation de notre systéme de santé du 26 janvier 2016. La
premiere permet au Gouvernement de modifier le code de la santé
publique a droit constant. La seconde 'habilite a prévoir par ordonnance
des mutualisations de fonctions dites de support de plusieurs organismes
du champ sanitaire sous tutelle unique du ministere de la santé.

I - Le dispositif proposé

Le présent article modifie le champ de deux habilitations données au
Gouvernement a l'article 166 de la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systéme de santé.
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- Le 1° du III de cet article 166 habilite le Gouvernement a prendre
par ordonnance des dispositions relevant du domaine de la loi afin de rendre
plus cohérentes, a droit constant, les dispositions 1égislatives relatives aux
missions, a l’organisation, au fonctionnement et aux ressources de plusieurs
organismes du champ sanitaire. Il s’agit de I'Etablissement francais du sang
(EFS), de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de
I’environnement et du travail (Anses), du Haut Conseil de la santé publique
(HCSP), de [IlInstitut national du cancer (Inca), de I’Agence de Ila
biomédecine (ABM), de 1’Agence nationale des médicaments et des produits
de santé (ANSM) ainsi que de la Haute Autorité de santé (HAS).

- Le 1° du V du méme article 166 habilite le Gouvernement a prendre
par ordonnances toutes mesures relevant du domaine de la loi afin
« d’adapter, aux fins de favoriser ou de permettre la mutualisation des
fonctions transversales d’appui et de soutien, les dispositions législatives
relatives aux missions et au fonctionnement » de plusieurs organismes du
champ sanitaire relevant de la tutelle exclusive du ministére de la santé, a
savoir : I’EFS, le HCSP, ’'ABM, I’ANSM ainsi que la HAS. L’objectif
proposé est de « faciliter la réorganisation du systéme d’agences ».

Les 1° et 2° du I du présent article incluent I’Agence nationale de
santé publique (ANSP) dans le champ de ces deux habilitations.

Le II prévoit l'application des dispositions du I dans les Terres
australes et antarctiques francaises, en Nouvelle-Calédonie, en Polynésie
francaise et a Wallis-et-Futuna.

Il - Les modifications adoptées par I’Assemblée nationale

L’ Assemblée nationale a adopté cet article sans modification.

III - La position de la commission

Lors de I'examen du projet de loi de modernisation de notre systeme
de santé, la commission des affaires sociales, comme le Sénat dans son
ensemble, avaient jugé utile de poursuivre le travail de rationalisation des
agences sanitaires. Cette volonté de rendre plus lisible le systeme des
opérateurs sanitaires n’est pas une position nouvelle. Elle a été soulignée a
diverses occasions dans le passé, en particulier lorsque c’est au Sénat qu’a été
introduite en 2010 I'habilitation permettant de fusionner deux organismes
pour créer 1’Anses. Dans le méme esprit, le Sénat a toujours été favorable a
la création de I’ANSP.

Notre assemblée avait donc adopté 1'habilitation figurant au 1° du V
de l'article 166 précité, pour permettre au Gouvernement d’adapter la loi afin
d’opérer des mutualisations des fonctions dites de support. Il n’avait
toutefois pas jugé opportun d’y inclure ’ANSP, dont le méme projet de loi
prévoyait par ailleurs la création. Il semblait en effet que la fusion de quatre
structures différentes devait déja entrainer des regroupements et qu’il fallait,
a tout le moins, laisser 1'agence se mettre en place, en particulier dans un
contexte budgétaire trés contraint.
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Le présent projet de loi propose de revenir sur cette position du
Sénat, qui était également celle de 1’Assemblée nationale en nouvelle
lecture. Cette position ne s’est traduite ni par une « limitation
involontaire » du champ de I'habilitation, ni par une «suppression
malvenue », pour reprendre les termes - qui pourraient induire en erreur -
employés dans 1’exposé des motifs du projet de loi.

Afin d’étudier la proposition faite par le Gouvernement au présent
article, le rapporteur a souhaité savoir ou en étaient, depuis le mois de janvier
dernier, les projets du Gouvernement en matiere de mutualisation. Ses travaux
ont établi qu’en I'absence de projets précis en la matiére, le Gouvernement
entend, pour l'avenir, se doter définitivement d'une compétence exclusive
dans ce domaine. Il s’avére en effet que le projet d’ordonnance du
Gouvernement n’a pas véritablement pour objet d’apporter aux dispositions
législatives en vigueur des modifications destinées a opérer des mutualisations.
Il s’agirait au contraire de créer une disposition législative nouvelle pour
renvoyer a un décret, voire un arrété, la mise en ceuvre de ces mutualisations, et
d’opérer ainsi un transfert de compétence du pouvoir législatif au pouvoir
réglementaire, sans limitation de durée et sans validation par le législateur.

La commission estime que si le Gouvernement souhaite voir
déléguer au pouvoir réglementaire la possibilité d’opérer des mutualisations,
il lui appartient de soumettre directement au Parlement une disposition
législative en ce sens afin qu’elle soit débattue. Elle ne peut en revanche
consentir a ce qu’il utilise la voie détournée d’une habilitation dont ce n’était
pas l'objet précis. Il s’agit en effet de faire respecter la volonté du
législateur et la procédure d’habilitation prévue a l’article 38 de la
Constitution.

La voie empruntée par le Gouvernement apparait d’autant moins
acceptable qu’il n'est pas en mesure d’indiquer concretement quels sont ses
projets. Les seuls exemples de mutualisation auxquels il a été fait référence
concernent des projets passés ou en cours, pour lesquels l'intervention du
législateur n’est pas nécessaire car ils relévent des relations entre opérateurs
sanitaires ou entre ces derniers et leur ministeére de tutelle. Or, il semble que
depuis 'adoption du projet de loi de modernisation de notre systeme de santé
en conseil des ministres, en octobre 2014, suffisamment de temps s’est écoulé
pour permettre au Gouvernement de clarifier ses intentions.

De plus, la compétence tres large dont le Gouvernement entend se
doter en dessaisissant le 1égislateur lui permettrait de procéder d’autorité a
des mutualisations, c’est-a-dire méme sans l'accord des organismes
concernés. A cet égard, il convient de rappeler que les organismes contenus
dans le champ de I'habilitation sont de statuts tres divers, avec des degrés
d’autonomie variables et une indépendance particulierement marquée pour
certains: simple instance d’expertise a compétence consultative,
établissements publics dotés de la personnalité morale ou autorité
administrative indépendante, comme la HAS qui bénéficie a ce titre d'une
protection 1égale et constitutionnelle.
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En tout état de cause, la commission estime qu’il n’est pas
souhaitable de s’en remettre a une éventuelle censure du projet
d’ordonnance par le Conseil d’Etat pour protéger la compétence du
législateur.

De maniere plus générale, elle considere qu’il n’appartient pas a la
loi de tenter de remédier aux difficultés pratiques éprouvées par une
administration centrale dans la mise en ceuvre de sa mission de pilotage
d’opérateurs de 1'Etat.

Compte tenu de l'ensemble de ces considérations et des éléments
nouveaux dont elle a pu prendre connaissance depuis 1’adoption de la loi de
modernisation de notre systéme de santé, la commission a estimé qu’il y
avait lieu de reconsidérer 1’habilitation donnée au 1° du V de l'article 166 de
cette loi. A l'initiative de son rapporteur, elle a adopté un amendement de
suppression de cette habilitation (COM-1).

Sur proposition du rapporteur, la commission a également supprimé
le II du présent article car il s’agit d'une disposition superfétatoire
(COM-2). Dans son rapport public pour 2005, le Conseil d'Etat rappelle en
effet qu’il appartient au pouvoir législatif délégué de prévoir lui-méme, dans
le texte de I'ordonnance, les modalités d’application des dispositions dans
les collectivités ultramarines.

La commission a adopté cet article ainsi modifié.
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EXAMEN DES ARTICLES

DU 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 SUR LES PRODUITS DE SANTE

Article premier
(art. L. 161-39 du code de la sécurité sociale, art. L. 1223-2,
L.5112-1, L. 5311-1, L. 5121-1, L. 5126-5, L. 5121-5, L. 5122-3,
L.5134-2, L. 5212-1, L. 5222-2 et L. 5322-2 du code de la santé publique)
Ratification de ’ordonnance n° 2016-966
du 15 juillet 2016 portant simplification de procédures
mises en ceuvre par I’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé

Objet : Cet article prévoit la ratification de I’'ordonnance n° 2016-966 prise
sur le fondement de l’article 166 de la loi de modernisation de notre
systéme de santé et destinée a simplifier certaines procédures de I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

I - Le dispositif proposé

Le II de l'article 166 de la loi de modernisation de notre systeme de
santé a habilité le Gouvernement, dans un délai de neuf mois a compter de la
promulgation de la loi, promulgation intervenue le 26 janvier 2016, a:
« prendre par ordonnances les mesures d’amélioration et de simplification du
systeme de santé relevant du domaine de la loi visant a :

1° Simplifier et clarifier la législation applicable aux produits mentionnés d
I'article L. 5311-1 du code de la santé publique :

a) en supprimant le régime spécifique des produits officinaux divisés,
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1 du méme code ;

b) en étendant l'interdiction de la publicité pour les médicaments faisant
I'objet d'une réévaluation du rapport entre les bénéfices et les risques, prévue a
I'article L. 5122-3 dudit code ;
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c) en mettant en cohérence les dispositions du 4 de l'article 38 du code des
douanes avec les dispositions du code de la santé publique relatives aux produits
mentionnés a l'article L. 5311-1 du code de la santé publique ;

d) en supprimant la procédure de fixation d'orientations en vue de
['élaboration et de la diffusion des recommandations de bonne pratique de I' Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé prévue a
I'article L. 161-39 du code de la sécurité sociale ;

2° Assouplir, dans le respect de la sécurité sanitaire, simplifier et accélérer
les procédures mises en ceuvre par I' Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé :

a) en supprimant le répertoire des recherches médicales autorisées, prévu au
deuxieme alinéa de l'article L. 1121-15 du code de la santé publique ;

b) en autorisant le directeur général de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé a établir les listes mentionnées aux
articles L. 5212-1 et L. 5222-2 du méme code ;

c) en abrogeant les dispositions imposant des régles de communication avec
des établissements publics ou les départements ministériels lorsqu'elles ne sont pas
nécessaires et en autorisant 1'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé a rendre publics certains de ses actes ou décisions par ses propres
moyens ;

d) en permettant I'octroi d'un agrément pour une durée illimitée aux
établissements de transfusion sanguine mentionnés a I'article L. 1223-2 du code de
la santé publique ;

e) en permettant a 1'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé de publier la pharmacopée qu'elle prépare et élabore ;

f) en abrogeant les dispositions des articles L. 5134-2 et L. 5213-6 du méme
code encadrant la publicité des contraceptifs autres que les médicaments ;

g) en renforcant les missions de 1'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé relatives a I'adoption des bonnes pratiques de
pharmacovigilance ;

h) en dispensant de la transmission de la déclaration mentionnée a
I'article L. 5121-18 du code de la santé publique les redevables du versement des
taxes prévues a l'article 1600-0 P du code général des impédts en application du 1V
de l'article 1600-0 Q du méme code. »

L’ordonnance n° 2016-966 du 15 juillet 2016, a été prise sur le
fondement de cette habilitation et met en ceuvre certains des points
énumérés aux 1° et 2° du II de l’article 166.
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L’article 1¢* de l'ordonnance supprime le troisieme alinéa de
I'article L. 161-39 du code de la sécurité sociale. Cet alinéa disposait que:
« Sans préjudice des mesures prises par ['Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé dans le cadre de ses missions de sécurité
sanitaire, et notamment celles prises en application du 2° de I'article L. 5311-2 du
code de la santé publique, la Haute Autorité de santé fixe les orientations en vue de
Iélaboration et de la diffusion des recommandations de bonne pratique de ' Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé mentionnée a
I'article L. 5311-1 du méme code et procéde a leur diffusion. »

Cette imbrication des compétences entre la Haute Autorité de santé
(HAS) et 'ANSM en matiere de recommandations de bonnes pratiques
entrait en contradiction avec le 2° de l'article L. 161-37 du méme code qui
prévoit, parmi les missions de la HAS, celle d’: « élaborer les guides de bon
usage des soins ou les recommandations de bonne pratique, de procéder a leur
diffusion et de contribuer a l'information des professionnels de santé et du public
dans ces domaines ».

La suppression de l'alinéa 3 de l'article L. 161-39 permet donc de
clarifier les champs de compétence des deux organismes. D’un coté, les
recommandations de bonne pratique qui relevent de la HAS, de l'autre, les
recommandations de pharmacovigilance et de bon usage du médicament qui
relevent I'’ANSM dans le cadre de ses missions de sécurité sanitaire.

L’article 2 de I'ordonnance comporte onze points qui modifient le
code de la santé publique.

Le 1° supprime, a l'article L. 1223-2, la condition de durée des
agréments délivrés aux établissements de transfusion sanguine par I’ANSM.

Le 2° supprime, a 'article L. 5112-1, le renvoi a un décret en Conseil
d’Etat pour la préparation de la pharmacopée. La pharmacopée est un
recueil comprenant la nomenclature, la dénomination, les posologies
maximales et les informations nécessaires a la conservation et a la délivrance
des médicaments.

La préparation de ce recueil était régie par l'article R. 5112-2. Celui-
ci prévoyait que les dispositions de la pharmacopée francaise étaient rendues
obligatoires par arrété du ministre en charge de la santé sur proposition du
directeur général de I’ANSM.

L’ordonnance propose de porter au niveau législatif, en I'intégrant a
I'article L.5112-1 du code, la mention expresse que la pharmacopée est
élaborée et rendue obligatoire par décision du directeur général de I’ANSM.

Le 3° est une conséquence du 2° puisqu’il modifie 'article L. 5311-1
relatif aux missions de ’ANSM pour prévoir que 1’agence « élabore » et non
simplement « prépare » la pharmacopée.
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Le 4° supprime a l'article L. 5121-1, relatif a la définition des types

de préparation de médicaments a usage humain, la définition du produit
officinal divisé, qui perd ainsi toute existence.

Le 5° supprime un renvoi a la notion de produit officinal divisé au
sein de l'article L. 5126-5 (relatif a la gérance des pharmacies a usage
intérieur).

Le 6° inscrit, a l'article L. 5121-5, la pharmacovigilance parmi les
bonnes pratiques dont les principes sont définis par '’ANSM. Les bonnes
pratiques de pharmacovigilance étaient définies par un arrété du ministre en
charge de la santé pris sur proposition du directeur général de I’ANSM
(article R. 5121-179).

Le 7° modifie l'article L. 5122-3 pour prévoir une interdiction de
publicité pour tous les médicaments faisant 1'objet d’une réévaluation du
rapport bénéfice/risque et non seulement ceux dont la réévaluation est liée a
un signalement de pharmacovigilance.

Le 8° supprime l'article L. 5134-2 qui encadrait la publicité pour les
contraceptifs autres que les médicaments. Par coordination, l'article L. 5213-6
relatif a la publicité des dispositifs médicaux et renvoyant a l’article L. 5134-2
est également supprimé.

Le 9° remplace, a 'article L. 5212-1, le mode de détermination des
dispositifs médicaux soumis a une obligation de matériovigilance de la part
de l'exploitant ou du vendeur. Les dispositifs concernés étaient visés dans
des listes publiées par arrété du ministre en charge de la santé. Ces listes
étaient arrétées apres avis ou sur proposition de ’ANSM ou de son directeur

général. Ces listes feront a l'avenir 1'objet de décisions du directeur de
I’ ANSM.

Le 10° permet la méme évolution pour la liste fixant les dispositifs
de diagnostics in vitro pour lesquels il existe une obligation de vigilance de la
part du vendeur (article L. 5222-2).

Le 11° complete l'article L. 5322-2 relatif aux compétences du
directeur général de I’ANSM pour prévoir que les décisions qu’il prend sont
publiées sur le site internet de 1’agence sauf disposition contraire.

Il - La position de la commission

L’ordonnance prise par le Gouvernement est conforme au champ de
I'habilitation donnée par le législateur. Elle porte sur des questions
essentiellement techniques et procede a des mises en cohérence et a des
simplifications de procédures qui permettront ’accélération de certaines prises
de décision. Ainsi, la suppression de la nécessité de renouveler tous les trois ans
I'agrément des centres de transfusion sanguine est cohérente avec le fait que
I"ANSM conduit déja chaque année des inspections de ces établissements (38 en
2015) et garantit par la leur niveau de sécurité sanitaire.
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L’ordonnance s’inscrit donc dans un processus nécessaire de
simplification des missions de '’ANSM qui doit étre poursuivi afin de lui
permettre de dégager le plus de moyens possibles sur ses taches de controéle.

La commission note toutefois que la simplification des procédures se
traduit par un transfert de responsabilité du ministre en charge de la santé
vers le directeur général de '’ANSM sur plusieurs sujets éventuellement
sensibles, comme la détermination des bonnes pratiques de
pharmacovigilance.

Certes, I’'ordonnance consacre incontestablement un état de fait en
matiere de processus décisionnel, puisque le ministre prend rarement des
positions différentes de celles contenues dans les propositions ou avis de
I”ANSM s’agissant de questions techniques relatives aux produits de santé. Il
convient cependant d’étre vigilant sur le degré de responsabilité qui pese sur
le directeur général de I’ANSM, celui-ci n"ayant d’autre légitimité que sa
nomination par le Gouvernement et se trouvant rapidement et
personnellement mis en cause lors de la survenue d’événements relatifs aux
produits de santé.

La sensibilité particuliere de 1'opinion publique sur ces questions
doit conduire a marquer clairement que la responsabilité finale est bien de
niveau politique et que le ministre en charge de la santé doit suivre 1'action
de I’ANSM et s’assurer qu’elle dispose des moyens d’assurer ses missions. Il
ne saurait étre question d’accepter que le ministre transfere purement et
simplement toute responsabilité en matiere de sécurité des produits de santé
sur le directeur général de I’ANSM.

Sous ces réserves, la commission a adopté cet article sans
modification.

Article 2
(art. L. 5123-1 du code de la santé publique
et art. L. 245-6 du code de la sécurité sociale)
Obligation déclarative des grossistes-répartiteurs

Objet: Cet article met en place un dispositif expérimental destiné a
permettre la déclaration par les grossistes-répartiteurs des quantités de
certains médicaments non consommeés en France.

I - Le dispositif proposé
Cet article se compose de deux parties.

Le I se divise en deux points.
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Le 1° propose de modifier pour une durée de trois ans
"article L. 5123-1 du code de la santé publique tel qu’il est issu de l’article 45
de la loi de la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé! dite « Bertrand ».

Il supprime la mention selon laquelle la liberté de prix s’applique
aux seuls médicaments non consommés en France «et destinés a
Iexportation », cette disposition étant redondante.

I met en place une obligation de déclaration des quantités de
médicaments acquis au prix réglementé et non consommés au sein du
systeme de santé francais. Cette obligation porte sur l'ensemble de ces
médicaments et non seulement, comme cela était prévu en 2011, sur ceux qui
sont destinés a I'exportation. Elle repose exclusivement sur :

- les entreprises de vente en gros de spécialités pharmaceutiques ;

- les médicaments et produits dont la liste est fixée par arrété du
ministre en charge de la santé, le ministere ayant indiqué au rapporteur que
cette liste comprendrait a priori uniquement les médicaments les plus
exportes.

Afin de répondre aux exigences du droit de la concurrence, qui
empéchent la diffusion de l'information relative aux exportations de chaque
grossiste-répartiteur, les données sur la quantité de médicaments non
consommés en France seront transmises a un tiers de confiance. L’étude
d’impact jointe au projet de loi évoque comme tiers possible la Caisse des
dépdts et consignations ou la Chambre de commerce et d’industrie de Paris.

Les modalités d’application de l'obligation de déclaration ainsi que
le mécanisme de sanction en cas de manquement sont renvoyées a un décret
en Conseil d’Etat.

Le 2° prévoit, par coordination avec la mise en place de ce dispositif
expérimental, la suppression de la disposition contenue au sein de
I'article L. 245-6 du code de la sécurité sociale qui prévoit une obligation
déclarative des revendeurs aux industriels.

Le II prévoit la remise au Parlement d'un rapport sur la mise en
ceuvre de ce dispositif dans un délai d’un an a compter de la publication du
décret en Conseil d’Etat.

Il - La position de la commission

L’article 2 s’inscrit dans une longue suite de mesures destinées a
réguler les exportations paralléles de médicaments. Il souffre, comme les
mesures précédemment adoptées, d'une ambiguité quant a ses objectifs qui
risque de le rendre, comme elles, inapplicable.

T Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé.
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En effet, du point de vue des autorités sanitaires, 1'enjeu lié aux
exportations paralleles est celui d’une éventuelle rupture de stock de certains
médicaments trop exportés.

Du point de vue du dialogue noué avec les industries de santé dans
le cadre de la politique industrielle, et plus spécifiquement du Conseil
stratégique des industries de santé (CSIS), I'enjeu est celui de la concurrence
que font les grossistes répartiteurs aux laboratoires quand ils vendent des
médicaments a I’étranger.

Les exportations dites paralleles de médicaments sont le fait de
distributeurs qui tirent parti d'un prix fabricant inférieur en France a celui
pratiqué dans certains pays étrangers. Afin de les limiter, les laboratoires
imposent aux distributeurs des quotas qui peuvent avoir pour effet
d'entrainer des difficultés d'approvisionnement des officines.

Plus le prix réglementé en France est bas, plus la marge bénéficiaire
du distributeur est importante, notamment s’il vend dans les pays ou le prix
du médicament est libre.

Les industriels du médicament ont, a de nombreuses reprises depuis
2006, dénoncé l'incitation aux exportations paralléles que constitue le niveau
relativement peu élevé des prix faciaux en Francel.

Cet argument avait été entendu et des mesures prises pour donner
satisfaction aux laboratoires. Dans le cadre du projet de loi de financement
de la sécurité sociale pour 2010, I’Assemblée nationale avait ainsi adopté un
amendement de M. Yves Bur, rapporteur au nom de la commission des
affaires sociales pour les recettes et 1'équilibre général, dont I'exposé des
motifs indiquait : « Il convient de limiter le caractere lucratif des exportations
paralleles de médicaments a partir de la France ». Cette disposition avait
cependant été invalidée par le Conseil constitutionnel en tant que cavalier
social.

Les dispositions qu’il contenait ont été reprises par 'article 45 de la
loi de la loi dite « Bertrand » précitée.

Pour décourager la pratique des exportations paralleles, cet article
fait obligation aux distributeurs qui recourent a des exportations paralleles
de déclarer leur activité, ce qui aura pour effet de soustraire les quantités
ainsi vendues ou revendues a I'étranger de l'assiette des taxes assises sur les
ventes en France.

Le Gouvernement constate aujourd’hui que « cette disposition s'avere
inapplicable.

I Ainsi le communiqué de presse du LEEM - le syndicat de l'industrie pharmaceutique - en date du
26 septembre 2013, dénoncant un projet de loi de financement de la sécurité sociale pour 2014
incohérent avec la politique industrielle du Gouvernement, affirme : « Les baisses de prix demandées
(960 M€), d’une ampleur inédite, vont entrainer des exportations paralléles et donc accroitre les
risques de ruptures d’approvisionnement, au détriment des patients frangais. »
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En effet, la convention tripartite qui aurait di permettre I'application de
cette disposition n'a jamais pu étre conclue. L'autorité de la concurrence a d'ailleurs
indiqué que sa mise en ceuvre poserait des difficultés au regard du droit de la
concurrence et qu'il convenait d’anonymiser les données fournies par les
grossistes. »1

En conséquence, le CSIS du 1lavril 2016 a prévu une
« Mesuren® 26 : Prix a l'export: mise en ceuvre de l'article 45 de la loi du
29 décembre 2011 ». Elle est rédigée en ces termes :

« Dans le cadre des travaux liés au projet de loi de modernisation de notre
systeme de santé a été rédigé un projet d’amendement législatif, qui n’a finalement
pas été présenté. La réflexion pour l'intégrer a un autre vecteur législatif est en
cours. »

Telle est I'origine du dispositif prévu a I'article 2.

Or, s’agissant des risques de rupture d’approvisionnement, les
obligations de service public reposant sur les sept grossistes répartiteurs en
charge de l'approvisionnement des officines devraient déja prévenir ce
risque car l'article R. 5124-59 du code de la santé publique impose aux
grossistes répartiteurs de disposer en stock « d'un assortiment de médicaments
comportant au moins les neuf dixiemes des présentations de spécialités
pharmaceutiques effectivement commercialisées en France » et, sous conditions,
« de satisfaire a tout moment la consommation de sa clientéle habituelle durant au
moins deux semaines ».

De plus, ainsi que le releve le Conseil d’Etat dans son avis sur le
projet de loi soumis a I’'examen du Sénat : « la lutte contre le risque de
pénurie de médicaments et de produits de santé sur le territoire national,
objectif d’intérét général, est déja assurée par d’autres moyens, notamment
par des obligations de service public trés strictes que doivent respecter les
grossistes-répartiteurs, obligations renforcées depuis la loi n°2016-41 du
26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé et le décret
n°2016-993 du 20 juillet 2016 relatif a la lutte contre les ruptures
d’approvisionnement de médicaments ».

Par ailleurs, les exportations paralléles sont légales et protégées par
le droit de la concurrence tant national qu’européen. Les grossistes-
répartiteurs sont propriétaires de leur stock et peuvent donc en disposer
librement dés lors qu’ils ont rempli leurs obligations de service public.

1 Exposé des motifs du projet de loi.
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La mise en ceuvre de la mesure prise en 2011, comme de celle
initialement envisagée dans le projet de loi, s’est avérée complexe voire
impossible car ces mesures poursuivent un double objectif :

- d'une part, renforcer la transparence sur les exportations
paralleles et donc, en cas de besoins, mieux réguler I’approvisionnement des
grossistes afin de garantir celui des officines ;

- d’autre part, répondre a la demande des laboratoires d’encadrer le
prix de vente auquel les grossistes répartiteurs peuvent céder leur surplus de
stock par la mise en place d’un mécanisme de fixation d’un « double prix ».

Or, le Gouvernement a dii renoncer aux mesures mettant en place
un mécanisme de fixation du double prix puisque le Conseil d’Etat les a
jugées insuffisamment justifiées par 1’étude d’impact et de toute facon
contraires au droit européen de la concurrence. Elles constituent une
mesure d’effet équivalent a une restriction a 1’exportation.

Il parait donc quelque peu exagéré d’affirmer, s’agissant de cet
article 2, comme le fait le compte rendu du conseil des ministres du
5 octobre, que «cette expérimentation a été, pour partie, annoncée lors du
lancement du Conseil stratégique des industries de santé (CSIS) par la ministre des
affaires sociales et de la santé le 11 avril 2016. »

Restent, dans 1'article 2, les seules dispositions tendant a permettre
une plus grande connaissance des quantités exportées, celles-ci étant
désormais notifiées a un tiers de confiance. Le Gouvernement justifie cette
mesure par la possibilité offerte de mener des analyses sur les exportations
paralleles et sur leur lien éventuel avec les ruptures de stock. Elle permettrait
également de faire apparaitre la nécessité de réapprovisionner les grossistes
répartiteurs d’'un médicament qui se trouverait potentiellement en rupture
de stock du fait d'un volume d’exportation paralléle trop important. Cette
éventualité pose probleme. En effet, elle suppose que les grossistes
répartiteurs aient « mal calibré » leurs exportations et ne soient donc pas en
mesure de respecter leurs obligations de service public.

Elle suppose par ailleurs que les industriels aient acces aux
informations relatives aux quantités exportées ou que les autorités sanitaires
agissent comme intermédiaire, ce qui n’est pas prévu par les dispositions
législatives soumises par le Gouvernement. Si ces dispositions devaient
tigurer dans le décret en Conseil d’Etat prévu par cet article, il conviendrait a
tout le moins que 1'évaluation du dispositif prévoie explicitement le suivi de
la condition posée par le Conseil d’Etat pour s’assurer que cette disposition
n’est pas contraire au droit de la concurrence, a savoir « que la transmission
aux laboratoires des informations relatives aux volumes exportés par les entreprises
de vente en gros ne les conduisent pas a exercer a l’encontre de celles-ci, pour limiter
leur concurrence, des contingentements excessifs, prohibés par le droit de I'Union
européenne et, en particulier, la jurisprudence de la Cour de justice de 1’Union
européenne ».
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En somme, l'article 2 propose de remplacer le systéme prévu en
2011 et inapplicable car contraire au droit de la concurrence par un systéme
expérimental dont la mise en ceuvre parait complexe pour peu de résultats.
Savoir si les exportations paralléles sont liées aux ruptures de stock de
médicaments n’a en réalité que peu d’intérét au regard de la sécurité
d’approvisionnement des médicaments sur le territoire.

Néanmoins, tout en refusant la stigmatisation des grossistes-
répartiteurs, la commission a estimé que la disposition de nature simplement
expérimentale fait peser sur eux un faible niveau de contrainte et pourrait
méme, si elle fonctionne, permettre d’examiner de maniére objective la
question du lien entre exportations paralleles et rupture de stocks.

Elle a donc adopté I’'amendement COM-1 déposé par le rapporteur
procédant a des modifications rédactionnelles et portant a deux ans la durée
au bout de laquelle le processus expérimental fera 1’objet d"une évaluation.

La commission a adopté cet article ainsi modifié.

Article 3
(art. L. 1245-5, L. 1245-5-1 (nouveau)
et L. 1272-8 du code de la santé publique, art. 511-8-2 du code pénal)
Transposition de la directive UE/2015/566
de la Commission du 8 avril 2015 relative a la mise en ceuvre
de la directive 2004/23/CE en ce qui concerne les procédures de vérification
des normes de qualité et de sécurité des tissus et des cellules importés
équivalentes a celles de la directive 2004/23/CE

Objet: Cet article permet la transposition d’une directive européenne
relative au controle des importations de tissus et cellules d’origine
humaine depuis des pays tiers a 1'Union européenne et non partie a
I’accord sur I’Espace économique européen.

I - Le dispositif proposé
Cet article modifie le chapitre du code de la santé publique relatif

aux dispositions communes en matiere de tissus, cellules, produits du corps
humain et leurs dérivés. Il se compose de quatre points.

Le 1° remplace l'article L. 1245-5 relatif aux importations de tissus et
de cellules par de nouvelles dispositions.

Le texte proposé pour l'article L. 1245-5 se divise en trois parties.

Le I procéde a des clarifications rédactionnelles sur le régime
d’autorisation des importations et exportations des tissus, de leurs dérivés et
des cellules d’origine humaine a des fins thérapeutiques depuis les Etats
membres de I'Union européen ou partie a 'accord sur I"Espace économique
européen.
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Peuvent procéder a des importations les établissements autorisés par
I"ANSM.

Le texte proposé ajoute, pour les établissements autorisés a pratiquer
des greffes, effectuant des greffes ou des administrations de préparations de
thérapies cellulaires et pour les médecins et chirurgiens-dentistes utilisant
les types de tissus et cellules figurant sur une liste arrétée par I’ANSM, la

possibilité de procéder directement a des importations de ces produits
depuis un pays de I'Union européenne.

Il reprend le dispositif prévoyant un controle des procédés de
préparation et des indications thérapeutiques de tous les tissus, dérivés et
cellules d’origine humaine avant leur entrée sur le territoire douanier. S'ils
n’ont pas été autorisés par 1'autorité compétente de 1'Etat d’origine selon la
procédure prévue par la directive 2004/23/CE, ils doivent faire I'objet d"une
autorisation accordée a 1'établissement ou l'organisme importateur par
I’ANSM apres avis de I’Agence de la biomédecine (ABM).

Peuvent procéder a des exportations vers les pays membres de
I’'Union européenne ou partie a 'accord sur 1'Espace économique européen
les établissements ou organismes effectuant des greffes ou des
administrations de préparations de thérapies cellulaires et disposant d’une
autorisation spécifique pour le procédé de préparation pour les tissus, leurs
dérivés ou les cellules qu’ils souhaitent exporter.

Si l'établissement ou I'organisme ne dispose pas de cette
autorisation, il soumet a ’ANSM les motifs de cette absence. Si 'agence
refuse 'autorisation ou si elle estime qu’il y a un risque sur la qualité ou la
sécurité du produit ou qu’elle ne dispose pas d’éléments d’information
suffisants, elle peut interdire 1’exportation.

Le II prévoit des dispositions similaires pour les autorisations
d’importations et d’exportations de tissus et cellules depuis les pays tiers a
I’'Union européenne et non partie a l'accord sur 1’Espace économique
européen. Les établissements, organismes et personnes physiques
susceptibles d’effectuer de telles importations ou exportations sont les

meémes que ceux mentionnées au I.

Seuls les établissements ou organismes, a 1’exclusion des personnes
physiques, peuvent étre autorisés, a titre unique et pour un receveur connu,
a importer des tissus, leurs dérivés ou des cellules d’origine humaine depuis
un pays tiers a I'Union et a I’'Espace économique européen.

Ce sont les mémes qui peuvent étre autorisés a procéder a des
exportations vers les pays tiers.

En dehors des autorisations d’importation ponctuelles, les décisions
de I’ANSM sont prises apres avis de I’ABM. Celle-ci est également informée
des décisions d’autorisation délivrées.
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Le III prévoit la possibilité d’une autorisation d’importation ou
d’exportation en urgence par I’ANSM aprés avis de I’ABM.

Le 2° propose de créer un article L. 1245-5-1 regroupant 1’ensemble
des dispositions relatives aux conditions d’entrée en France des tissus et
cellules qui ne sont pas utilisés a des fins immédiates. Ces dispositions
étaient auparavant contenues au sein de l'article L. 1245-5.

Le 3° et le 4° procédent a 'harmonisation des sanctions pénales entre
le code pénal (article 511-8-2) et le code de la santé publique (L. 1272-8) en
cas d'importation de tissus et cellules sans autorisation de I’ANSM.

Il - La position de la commission

La commission est favorable a cet article qui permet la transposition
de la directive UE/2015/566 et renforce 1'encadrement des importations de
tissus et cellules d’origine humaine depuis les pays tiers a 1'Union
européenne et non partie a I’accord sur 1’Espace économique européen. Cette
directive, qui ne concerne pas les produits sanguins, n’entraine, par
ailleurs, aucune modification du statut des tissus et cellules d’origine
humaine.

En conséquence la commission a rejeté 'amendement COM-4 de
suppression déposé par Mme Cohen et les membres du groupe communiste
républicain et citoyen.

A Tlinitiative du rapporteur, la commission a cependant estimé
nécessaire de s’en tenir au droit actuel sur un point. Le dispositif prévu pour
la nouvelle rédaction de l'article L. 1245-5 du code de la santé publique étend
a certains établissements de santé et praticiens libéraux la possibilité
d’'importer directement ces produits depuis les Etats membres de 1'Union
européenne. En I’état actuel du droit, ces établissements et praticiens doivent
se fournir aupres des banques de tissus et cellules autorisées et contrdlées
par I’ANSM.

Il semble que le dispositif proposé pose un probleme de faisabilité
dans la mesure ou les établissements de santé et les praticiens libéraux
n’auront généralement pas les moyens de s’assurer du respect des exigences
de sécurité sanitaire européennes et nationales. Il pourrait également poser
un probleme de biovigilance, voire de tragabilité.

Dés lors, tout en s’en remettant a 1'avis du Gouvernement sur la
compatibilité de cette restriction au droit d’importation avec le droit
européen, la commission a adopté I'amendement COM-3 du rapporteur
supprimant la possibilité pour les établissements et praticiens visés par
I'article 3 d’importer directement des tissus et cellules d’origine humaine
depuis les pays de I'Union européenne ou partie a l'accord sur 1'Espace
économique européen.
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La commission a également adopté l'amendement COM-2 du
rapporteur apportant des modifications rédactionnelles ou de coordination.

La commission a adopté cet article ainsi modifié.

Article 4 (nouveau)

(art. L. 161-37 du code de la sécurité sociale et art. L. 1411-4,
L3111-1, L. 3111-3, L. 3111-4, L. 3112-1, L. 4311-1, L. 5122-6
et L. 5122-9 du code de la santé publique)
Intégration des compétences du Comité technique
des vaccinations a la Haute Autorité de santé

Objet: Cet article additionnel, issu d'un amendement déposé par le
Gouvernement, prévoit le transfert du Comité technique des vaccinations
(CTV), antérieurement rattaché au Haut Conseil de la santé publique
(HCSP), a 1a Haute Autorité de santé (HAS).

I - Le dispositif proposé
Cet article se compose de quatre parties.

Le I modifie 'article L. 161-37 du code de la sécurité sociale relatif
aux missions de la HAS pour procéder a une coordination et y intégrer les
compétences du Comité technique des vaccinations : « participer a l’élaboration
de la politique de vaccination et émettre des recommandations vaccinales, y compris
en urgence a la demande du ministre chargé de la santé lorsque la situation le
justifie, en fonction des données épidémiologiques, d’études sur les bénéfices et
risques au niveau individuel et collectif et d'études médico-économiques ».

Le II modifie 'article L. 1411-4 du code de la santé publique pour
prévoir que le Haut Conseil de la santé publique fournit aux pouvoirs
publics son expertise pour la conception et 1’évaluation des politiques et
stratégies de prévention et de sécurité sanitaire en lien avec la HAS et non
seulement avec les agences sanitaires.

Le III procede a des coordinations au sein du code de la santé
publique pour remplacer les références au Haut Conseil de la santé publique
au titre des compétences du CTV par des références a la HAS.

Le IV prévoit la date d’entrée en vigueur du dispositif, trois mois
apres la publication de la loi.

Il - La position de la commission

La commission est favorable a cette disposition qui fait suite a
plusieurs rapports parlementaires et permet de regrouper au sein d’une
méme instance la structure d'expertise qui fait les recommandations
vaccinales et celle qui évalue le service médical rendu et I'amélioration du
service médical rendu des médicaments et des vaccins (la commission de la
transparence de la HAS).
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I1 tire les conséquences de I’annonce faite par la ministre des affaires
sociales et de la santé le 12 janvier 2016 et permet la mise en ceuvre des
nouvelles compétences de la HAS avant mars 2017, lorsque les mandats des
membres du CTV, supprimé le 7 juin dernier, seront échus. La commission
estime d’ailleurs que le terme de mars 2017 devrait étre celui retenu pour la
mise en place effective de la nouvelle compétence de la HAS.

Par ailleurs, la commission estime qu’il n’était pas nécessaire de
préciser que la HAS a l'obligation de répondre «y compris en urgence, a la
demande du ministre chargé de la santé, lorsque la situation le justifie ». Ceci
releve des pratiques habituelles de la HAS et la formule souhaitée par le
Gouvernement ne figure dans aucune des autres missions confiée a la Haute
Autorité. Telle qu’elle figure dans le texte, cette formule semble par ailleurs
confier un curieux pouvoir d’appréciation de la HAS sur le bien-fondé des
demandes formulées en urgence par le ministre.

Sous ces réserves, la commission a adopté 'amendement COM-5
du Gouvernement créant cet article.

Article 5 (nouveau)
(art. 225 de la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016
de modernisation de notre systeme de santé)
Prolongation de la durée de I'habilitation
donnée au Gouvernement par 'article 225
de la loi de modernisation de notre systéme de santé

Objet: Cet article additionnel, issu d'un amendement déposé par le
Gouvernement, prévoit de porter de douze a vingt-quatre mois la durée de
I’habilitation donnée au Gouvernement par l’article 225 de la loi de
modernisation de notre systeme de santé.

I - Le dispositif proposé

Cet article se compose d’un alinéa unique. Il remplace le délai de
douze mois prévu par l'article 225 de la loi de modernisation de notre
systeme de santé par un délai de vingt-quatre mois, soit fin janvier 2018.
Avant cette date, le Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnances
les mesures relevant du domaine de la loi afin d’assurer la cohérence des
textes au regard des dispositions de cette loi et d’abroger les dispositions
devenues sans objet.
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Il - La position de la commission

La commission est favorable a l'extension de la durée de cette
habilitation qui doit, a droit constant, permettre notamment la prise en
compte de 'ensemble des dispositions insérées ou modifiées par les autres
ordonnances prévues par la loi de modernisation de notre systeme de santé.

La commission a donc adopté l'amendement COM-6 du
Gouvernement créant cet article.
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EXAMEN EN COMMISSION

M. Alain Milon, président — Nous examinons le projet de loi, adopté par
'Assemblée nationale aprés engagement de la proeédaccélérée, ratifiant
I'ordonnance du 14 avril 2016 portant création d&égence nationale de santé publique
et modifiant I'article 166 de la loi du 26 janvi@016 ainsi que le projet de loi ratifiant
'ordonnance du 15 juillet 2016 portant simplificat de procédures mises en ceuvre
par I’Agence nationale de sécurité du médicamenestproduits de santé (ANSM).

La Conférence des présidents a estimé que comptede leur ampleur
modeste, ces deux projets de loi pouvaient fagkjét de la procédure dite d’examen
en commission (PEC) introduite I'an dernier dansReglement du Sénat. Celle-ci
permet de réserver I'examen des amendements a uaioré de commission, la
discussion en séance publique se limitant aux wetgions du Gouvernement et du
rapporteur et aux explications de vote des groudss.réunion est publique et
retransmise en vidéo. Elle se déroule en présemnc&auvernement, représenté par
Mme Ségolene Neuville. Les signataires d’amendemanh membres de notre
commission peuvent assister a notre réunion d’adjbui, mais ils ne prennent pas
part au vote.

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat en charges personnes
handicapées et de la lutte contre I'exclusion Je vous prie d’excuser I'absence de la
ministre, Mme Marisol Touraine, qui participe aunseil des ministres. Merci au
président et au rapporteur d’avoir accepté d’exaenines deux textes dans un délai si
court.

L’Agence nationale de santé publiqgue (ANSP), quude jour le £ mai,

est la réunion de l'Institut de veille sanitaire{iS), de I'Institut national de prévention
et d’éducation pour la santé (Inpes) et de I'Etatiment de préparation et de réponse
aux urgences sanitaires (Eprus). Sa creation répanah objectif de simplification du
paysage des opérateurs de la santé publique, maisi d’efficacité et de performance,
en rassemblant les meilleurs experts et scienaBgdans leur domaine. Ses missions
sont nombreuses et couvrent tout le champ de g sablique, depuis la prévention —
lutte contre le tabac, nutrition, résorption de®galités liees a la santé — jusqu’a la
gestion des crises sanitaires.

L’'ordonnance du 14 avril 2016 dont nous vous sotonstla ratification
crée '’ANSP en tant qu'établissement public adniatg. Elle en définit les missions,
les compétences, les moyens d’intervention, le phdiaction et les modalités de
fonctionnement. Elle prévoit également les dispsst transitoires accompagnant sa
mise en place.

L'article 1°" ratifie l'ordonnance. L'article I bis, introduit par
amendement a '’Assemblée nationale avec le souwtierGouvernement, prévoit la
désignation de deux représentants de chaque asserablconseil d’administration de
'agence. Enfin, l'article 2 modifie l'article 16@le la loi de modernisation de notre
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systéme de santé, qui autorisait le Gouvernemgreadre des ordonnances relatives
aux missions, a l'organisation, au fonctionnemehtaex ressources, ainsi qu'aux
fonctions d’'appui et de soutien. Nous y rétablissda référence a I'ANSP,
involontairement supprimée lors de I'examen dugtepour qu’elle bénéficie des mémes
mutualisations des fonctions de soutien que lesawatgences.

Le second projet de loi concerne la ratificationuie ordonnance de
simplification des procédures de I’Agence nationddesécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM), dont I'expertise est augthui reconnue, en France comme
a I'étranger. L’article £' porte ratification de I'ordonnance, qui supprimeute tache
de nature administrative ne contribuant pas auxsioiss de I'agence. Cette mesure
s’inscrit dans une simplification administrative upl générale. Ainsi, certaines
publications pourront étre effectuées directemenntdgcision du directeur de I'agence,
sans qu’un arrété ministériel soit nécessaire.

L’article 2 prévoit une expérimentation de troissade l'obligation de
déclaration, pour les grossistes-répartiteurs, dpsantités de meédicaments qu’ils
exportent.

L’article 3 transpose la directive relative aux jpexlures de vérification des
normes de qualité et de sécurité des tissus eteleges importés, en dehors du sang.
Elle encadre ainsi mieux l'importation de ces pritsly les professionnels concernés
sont principalement les chirurgiens-dentistes erurjiens-orthopédistes, amenés a
importer des tissus osseux ou de la poudre d’'assidte sur le fait que ce texte ne
modifie pas la législation relative a la recherchgur les cellules souches
embryonnaires.

Le Gouvernement a déposé deux amendements. Leeprattache le
Comité technique des vaccinations a la Haute At#ode santé (HAS). Cette
disposition fait suite au rapport de la députée @are Hurel remis le 12 janvier
dernier et s’inscrit plus largement dans le cadees ld grande concertation citoyenne
sur la vaccination.

Le second prolonge le délai de I'habilitation prévpar l'article 225 de la
loi de modernisation de notre systéeme de santé pumtire les textes en cohérence. Je
connais vos réticences a I'égard des habilitatiangjs il s’agira d’'une ordonnance de
toilettage, & droit constant, pour corriger des eurs de référence ou de renvois
d’articles. C’est un travail tres important, qui nmmurra étre achevé avant la date du
31 janvier 2017 prévue par I'habilitation.

M. Gilbert Barbier, rapporteur— Nous inaugurons aujourd’hui cette
procédure visant a simplifier le fonctionnementrddre assemblée, sachant que les
textes que nous élaborons ne pourront pas étre désean séance publique. L'exercice
est aussi un peu particulier par le fait que noiscdtons de deux projets de loi dans le
méme temps.

Les deux textes soumis a notre examen concerraig, l\aurez compris,
des sujets divers dans le domaine de la santé.aildeg dispositions sont de nature
technique et n'appellent pas de remarques parécaB. Elles sont conformes a ce que
notre commission pouvait attendre des habilitatidnanées au Gouvernement dans le
cadre de la loi santé.

Pour autant, certains articles soulévent quelquesrrogations de ma part.
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Je commencerai par le texte relatif a 'agence oradie de santé publique
(ANSP), dite « Santé Publique France », et plusiparerement son article 2.

Le paragraphe 2 de cet article inclut TANSP daimabilitation donnée au
Gouvernement par la loi de modernisation de notystésme de santé afin
« d’adapter les dispositions |égislatives » en vee « favoriser ou de permettre » la
mutualisation des fonctions dites support de plusi@rganismes relevant du ministéere
de la santé.

Notre commission a toujours été tres favorable arddonalisation du
fonctionnement des agences sanitaires et des magltigrganismes créés au fil du
temps. J'insiste sur ce point pour qu’il n'y aitgpd’ambiguité.

On pourrait donc penser que cette disposition n&lgppas un examen plus
approfondi.

Cependant, les informations dont nous disposonsraess, font apparaitre
gue le Gouvernement entend utiliser I'habilitatgure nous lui avons donnée dans la loi
« santé », d’'une maniere sensiblement contraireegard du respect de la compétence
du législateur telle qu’elle est prévue par notrenGtitution.

J'ai pris connaissance du projet d’ordonnance ge&dsur le fondement de
I'habilitation; il nous a été transmis par le Goumement. A I'examen, il s’avere qu'il
n'a pas véritablement pour objet d’apporter auxpdisitions Iégislatives en vigueur,
des modifications destinées a faciliter les musaions. Il s’agirait purement et
simplement de renvoyer a un décret, voire un asréémise en ceuvre de ces
mutualisations, et d’opérer ainsi un transfert déff de compétence du pouvoir
législatif au pouvoir réglementaire.

De ce fait, le projet d’'ordonnance ne respecte lpagolonté du législateur
qui se trouverait dessaisi. Cela équivaut a mesxyaudétourner la procédure
d’habilitation.

Ce transfert de compétence me parait d’autant maeicteptable que le
Gouvernement n’est pas en mesure de nous directyasretement quels sont ses
projets.

Or la compétence trés large dont il entend se deterdessaisissant le
législateur lui permettrait de procéder d’autorité des mutualisations. C’est-a-dire
méme sans l'accord des organismes concernés etulle tonseils d’administration.
Lorsque ces agences ont été créées, les plus anod@mme moi s'en souviennent, nous
souhaitions leur donner peut-étre un peu naivemeatcertaine indépendance.

De plus, les organismes contenus dans le champhdeilltation sont de
nature tres diverse: établissements publics ou r@gtadministrative indépendante
comme la HAS. Celle-ci bénéficie a ce titre d'urmgxtion Iégale et constitutionnelle.

Dans ces conditions, il me parait nécessaire depsoner I'habilitation
donnée au Gouvernement. Il s'agit de faire respdatprocédure d’habilitation prévue
a l'article 38 de la Constitution et de garantir tualité de la Iégislation. Il en va aussi
du respect de la volonté du Iégislateur.
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En ce qui concerne l'article®ldu projet de loi il ratifie 'ordonnance
relative a I'ANSP. L’'ordonnance prévoit les modadit d'organisation et de
fonctionnement de I'agence. En cela, elle est didel projet de préfiguration élaboré
par son actuel directeur.

L’'ordonnance appelle cependant une remarque. Edaet notamment du
financement de l'agence et prévoit une dotationuaitle de I'assurance maladie
destinée a financer les actions de préventionstlparticulierement regrettable que le
Gouvernement nous demande d’adopter cette dispesalors méme qu’il prévoit son
abrogation, d'ici quelques jours, dans le cadreptojet de loi de finances. Nos débats
se poursuivront dans le cadre de I'examen de a@lui-

Sous réserve de l'adoption de I'amendement que oj@s vsoumets a
I'article 2, je vous propose d’adopter le projet idérelatif a 'ANSP.

J'en viens maintenant a I'autre projet de loi.

Celui-ci propose tout dabord de ratifier I'ordonnee portant
simplification des procédures de l'agence nationale sécurité du médicament
(article 1*"). Cette ordonnance ne pose pas de difficulté paliire. Jévoquerai
simplement un point qui a fait débat par le passeé.

Le texte supprime la nécessité de renouveler tees trois ans
I'accréditation des établissements de transfusemgsiine.

De fait, 'agence procéde chaque année a des itigpecdes centres et le
renouvellement de [Il'accréditation n’apporte pas dgarantie de seécurité
supplémentaire. La suppression d'une accréditatieamnale me semble donc justifiée.
Cet article me semble pouvoir étre adopté en létat

L’article 2 impose a titre expérimental pour troEns, aux grossistes
répartiteurs de déclarer, auprés d'un tiers de ¢ance, leurs volumes d’exportations
de médicaments. Ces exportations, qui sont legetigsrotégées par le droit de la
concurrence, font I'objet de critiques. Elles sqgudrfois rendues responsables de
ruptures d’approvisionnement sur le territoire reatal.

Il convient toutefois de rappeler que les grossistpartiteurs sont déja
soumis a des obligations de service public en meati&approvisionnement des officines
et que nous avons adopté dans le cadre de la $ainéé » des dispositions spécifiques
pour écarter ce risque de rupture.

La mesure proposée renforcera la transparence sdtrecquestion et me
parait devoir étre acceptée, avec une interrogatiependant, celle de savoir quel peut
étre le tiers de confiance. On évoque la Caisse digts. Peut-étre que I'ANSM,
chargée de la sécurité du médicament, pourrait derap réle plus simplement.

Je vous proposerai néanmoins un amendement deesalgrLe dispositif
prévu par l'article 2 prend la forme d’'une expérimtation d’'une durée de trois ans.
Son évaluation est prévue a I'issue d’un an. llsamble que nous pouvons prévoir que
cette évaluation aura lieu au bout de deux ans) dé laisser le temps au dispositif de
se mettre en place.

Enfin, l'article 3 du projet de loi comporte dessgositions relatives aux
importations de tissus et cellules issus du corpmdin. D’'une part, il achéve la
transposition d’'une directive européenne de 2018lleci instaure des normes de
sécurité pour I'importation de tissus et cellules grovenance de pays tiers a I'Union
européenne.
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La disposition proposée renforce les exigences whditq, de sécurité et
d’éthiqgue concernant ces produits. Je précise égafg que le statut des tissus et
cellules n'est en aucune maniere modifié par desiesposition.

D’autre part, il étend a certains établissements sinté et praticiens
libéraux la possibilité d'importer directement geoduits depuis les Etats membres de
I'Union européenne, sous réserve gu’ils soient asés a utiliser ces produits. En
I'état actuel du droit, ces établissements et giahis doivent se fournir aupres des
banques de tissus et cellules autorisées et ca@asgbar 'ANSM.

I me semble que le dispositif proposé pose unlpnod de faisabilité dans
la mesure ou les établissements de santé et lesicipres libéraux n’auront
généralement pas les moyens de s’assurer du redps@xigences de sécurité sanitaire
européennes et nationales. Il pourrait égalemergepain probléme de biovigilance,
voire de tracabilité.

Deés lors, je vous propose sur ce point de nouserin Au systeme actuel.
Ceci me semble préférable au regard des exigenesgclrité sanitaire. Nous nous en

remettrons a l'avis du Gouvernement sur cet ameedénet notamment sur sa
compatibilité avec le droit européen.

Sous réserve de ces amendements, il me paraitoysepouvons également
adopter ce projet de loi.

Je vous remercie.

Mme Catherine Génissar- Nous sommes favorables a la création de
'ANSP et le texte de I'ordonnance répond a noshads. Comme notre rapporteur, je
suis particulierement attentive a l'indépendance dgences ; cependant, la pousser
trop loin serait dessaisir le politique de sa cap@ade décision. Je me félicite par
conséquent de lI'amendement introduit par I'Assembié@tionale prévoyant une
représentation parlementaire au conseil d’admirdton des agences.

Transférer la gouvernance des politiques de vadmnaa la HAS est une
décision opportune mais — Georges Labazée me depisur ce point — il conviendrait
d’apporter des précisions sur les moyens qui seconférés a la HAS. Cet organisme a
récemment vu ses responsabilités s’alourdir comalsiément.

L’article 3 du projet de loi relatif a 'ANSM ne pe pas sur les
transfusions sanguines — cela va sans dire, md#s @ mieux en le disant. Comment
garantissez-vous aux établissements de santé epratigiens libéraux les conditions
de sécurité requises dans leurs relations direatesc les importateurs ? Notre groupe
soutiendra ces deux projets de loi.

Mme Corinne Imbert — L’article 2 du projet de loi sur TANSM, reléth la
vente en gros de spécialités pharmaceutiques, coeddl également les dépositaires,
qui ne sont pas propriétaires des médicaments ? d&sines qui manquaient d’un
médicament se sont vu répondre par tel gros lalmir@aigue le produit était disponible,
alors que le dépositaire avait recu consigne denéme laboratoire de conserver ses
stocks... Ce n'est pas acceptable. Il convient d&xig méme transparence des
dépositaires et des short liners que des grossigeartiteurs. Enfin, je suis favorable a
la proposition de notre rapporteur que le tiersamfiance soit TANSM.
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M. Georges Labazée- La question des ruptures de stock a été au da=ur
débats, hier, lors d'un colloque au Sénat sur lgonaation. Interrogés, les vendeurs
nous ont expliqué que ces ruptures étaient proves|pér des importations massives de
pays confrontés a des urgences sanitaires. Ménoessiexplications nous paraissent
convaincantes, il convient que la loi prenne ensidération 'ensemble de la chaine de
fabrication, jusqu’a I'exportation. Les ruptures dock sont de plus en plus fréquentes.
Si les pays sont de plus en plus nombreux a metireplace des politiques de
vaccination, tant mieux, mais cela crée des pedtions.

Mme Laurence Cohen- Je partage une partie des interrogations deenot
rapporteur. La PEC est une premiere pour notre c@sion : on innove. De plus,
I'habilitation a légiférer par ordonnance, a laquelle groupe CRC est hostile, cela
constitue une reprise en main peu démocratiquel@grouvoir exécutif — quelle que
soit la couleur politique du gouvernement en plddais puisque ordonnance il y a,
adoptons une approche positive. Nous sommes fdesrabla création de I'ANSP,
d’autant que nos auditions ont fait apparaitre dembreuses redondances entre les
agences existantes. Cependant, ce processus ernemans un cadre de restrictions
budgétaires tres importantes : les subventions ldes opérateurs de santé publique
sont en baisse de plus de 3 % pour 2016, avecédhetion correspondante de 50 ETP
en 2016 et 40 en 2017. On demande de plus en mles arganismes, avec de moins en
moins de moyens. Dans ces conditions, notre gregbstiendra.

Concernant le second projet de loi, la question desponsabilités des
grossistes-répartiteurs a été soulevée a juste titmais n’oublions pas celles de
l'industrie pharmaceutique. Sur l'article 3, notrgroupe maintient une position de
principe contre le commerce des tissus et cellwiesus de pays tiers a I'Union
européenne : il ne convient pas d’encadrer les mghions, mais de les interdire. C’est
le sens de notre amendement de suppression nfl #’est pas adopté, nous voterons
contre le texte.

Enfin, je me félicite de la mise en place d'un platcinal ; mais dans le
débat public, il convient de garantir une expertsigiective et indépendante, pour
régler au moins ce qui concerne les adjuvants atignes.

M. Daniel Chasseing— Je me rallie aux arguments du rapporteur, nhess
propos de Corinne Imbert sont d’actualité. On catest des ruptures brutales
d’approvisionnement des pharmacies, sans que fesnes sachent quand elles seront
a nouveau alimentées.

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat S'agissant de [I'habilitation
destinée a faciliter les mutualisations, je compieta défiance du rapporteur a I'égard
du contenu de la future ordonnance, mais il exidés garde-fous. Le texte de
'ordonnance fait en ce moment I'objet d’'une comaton avec les agences ; et nous
pourrons tenir compte de vos remarques dans sactiéma Dans ce processus, le
Gouvernement n’'est pas seul a tenir le stylo. Jgpede que l'article 2 porte sur le
champ de l'ordonnance, et non sur sa rédactionnitéfe, laquelle fera I'objet d'un
examen par le Conseil d’Etat et d’une ratificatjoar le Parlement.

Quant au contenu de I'ordonnance, il est plus tacie créer des agences
qgue d’en fusionner. Les mutualisations sont préwessla loi de modernisation, or
’ANSP n’est pas explicitement visée dans I'hadtildn prévue par l'article 166.
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La mutualisation, c’est d’abord la mise en placardsysteme d’information
financier commun aux agences sanitaires. Le délrét novembre 2012, qui a modifié
les régles comptables s’appliquant aux établissésngublics, imposait une révision de
leur organisation interne et la mise en place daysteme d’information compatible a
I'échéance du 4 janvier 2016. La Direction générale de la santgaur tache de
s'assurer que les agences, qui s’organisent de @mnanautonome, sont prétes.
Travailler ensemble, pour ces derniéres, s’'impgsdiautant plus que trois d’entre
elles allaient fusionner au sein de 'ANSP. Aprés dteliers organisés a I'été 2014, le
programme a été lancé le 20 janvier 2015 et leésgstd’information livré le 4 janvier
2016. C’est la premiere démarche de mutualisationtertagences d'un outil
informatique — dans le périmetre de mon minist@egguis témoigner de l'importance
de ces processus, qui ne sont technigues qu’errapg@ Nous sommes ainsi passés de
cing systemes d’information a un seul, qui a été em exploitation sans ressources
humaines supplémentaires. C’est aussi un banc al'gsair les futures mutualisations,
sur d’autres fonctions — conventionnements, régteaptables, groupements d’achats.
Le partage de bonnes pratiques et d’expériencesranig le lancement d’actions
communes des 2016.

Dans le domaine crucial qu'est la sécurité, troiesdopérateurs ont
mutualisé I'expertise sur les systemes d’infornmatiDes actions communes ont été
envisagées pour accroitre la sécurité des systempBn, le parc des outils sera
homogénéisé et des acquisitions groupées pourrétemenvisagées.

Une solution commune de mesure d’audience, confatmexigences de la
Cnil, a été choisie, et un achat groupé effectie@partage des bonnes pratiques dans
ce domaine fait I'objet d’un groupe de travail gidopar la DGS, tandis qu’un autre
réfléchit aux opportunités de mutualisation desaslinter-agences.

Enfin, les mutualisations immobilieres ne se cotmeét pas encore dans
des projets précis, mais la construction du batimda I'ANSP a Saint-Maurice
pourrait amorcer le processus. Les schémas imneosbildéfinis par les agences
serviront de feuille de route. Le but est de réellirs colts mais surtout de recentrer les
moyens des agences sur leur cceur de métier.

Concernant les stocks, les grossistes-répartitentd’obligation de fournir
les officines francaises avant de vendre a I'ertéri Dans certains pays européens, le
prix des meédicaments étant plus élevé, certainsatgdrs ont une préférence pour
I'exportation. C’est pourquoi le Gouvernement leimpose une déclaration des
quantités exportées. Le tiers de confiance doiétile la Caisse des dépdbts et
consignations ? C’est une bonne question ; le Gbdiévaluation des produits de santé
serait sans doute mieux a méme de remplir ce réle.

La déclaration n’est pas imposée aux officinessefft@mes parce que ces
dernieres ne sont pas dépositaires de leur stoek. dhort liners, a ma connaissance,
sont dans la catégorie des grossistes-répartiteurs.

Mme Corinne Imbert — Seuls les grossistes-répartiteurs sont cildéas
qgue les dépositaires, bien qu’ils ne soient pagppétaires des médicaments, sont eux
aussi en mesure de constituer des stocks et dadrday distribution sur instruction des
laboratoires. Il arrive aussi que les grossistesf@ernissent chez des dépositaires. |l
faut savoir ou est le stock.
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M. Gilbert Barbier, rapporteur— La création de 'ANSP n’est pas un
processus de mutualisation mais de fusion de quetriétés. Les mutualisations
concernent les autres agences. Nous n'y sommesppases. S'agissant des exemples
gue vous nous avez donnés, madame la ministreudl parait normal que les agences
aient engagé des discussions. Mais il n’est pas damtention du législateur que ces
agences, gu'’il a voulu indépendantes, soient oblgi#e procéder a des mutualisations.

Le conseil des ministres a adopté le projet derddatif a la santé en
octobre 2014 ; le Parlement I'a fait en janvier Zlle Gouvernement a largement eu
le temps d’élaborer le projet d’'ordonnance. Biers dautualisations envisageées, en
matiere d’achats de matériel ou de systemes dim&bion par exemple, ne nécessitent
pas de support législatif. De plus, nous ignorouosligs mutualisations vous envisagez
en termes de ressources humaines ? Nous ne sonamegpposés a la recherche
d’économies, y compris en charges salariales, ntales-ci relevent d’abord des
directeurs d’agences et non des autorités gouveendaes, qui plus est avec un blanc-
seing du législateur. Laissons la libre négociataarx agences, ou alors mettons fin a
leur indépendance ! Enfin, vous associez a cesatisdétions la HAS, qui est pourtant
a part. Dans ces conditions, je maintiens ma prdmrs de ne pas confirmer
I'habilitation.

EXAMEN DES AMENDEMENTS
AU PROJET DE LOI PORTANT CREATION
DE L’AGENCE NATIONALE DE SANTE PUBLIQUE

Article 1*'
Mme Laurence Cohen— Le groupe CRC s’abstiendra sur cet article.
Mme Aline Archimbaud — Le groupe EELV aussi.
L’article 1° est adopté sans modification.
L'article 1°" bis (nouveau) est adopté sans modification.
Article 2

M. Gilbert Barbier, rapporteur— Mon amendement n°1 supprime
I'habilitation donnée au Gouvernement pour procédedles modifications législatives
en vue de mutualiser les fonctions support dansdgsices sanitaires. Vous avez fait
valoir, madame la ministre, que la possibilit¢é densure de l'ordonnance par le
Conseil d’Etat constituait un garde-fou ; jestinpour ma part qu’il appartient au
législateur de prendre ses responsabilités.

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat La loi de modernisation a
habilité le Gouvernement a prendre des dispositiensvue de la mutualisation des
fonctions transversales des agences relevant detédle exclusive du ministére de la
santé. L’ANSP a été oubliée dans cette liste j&bbe cet article est simplement de I'y
inclure. Enfin, je rappelle que le texte de l'ordamce sera soumis a ratification
parlementaire.

Mme Catherine Génissan- Sur la foi de ces explications, le groupe
socialiste et républicain ne votera pas I'amendeimBious demandons seulement que
le texte final de 'ordonnance fasse I'objet d’'unte; quel que soit le Gouvernement en
place.
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M. Alain Milon, président — J'ajouterai un mot sur la proposition de
supprimer une habilitation prévue par I'article 16& la loi de modernisation de notre
systéme de santé, article dont j'étais le rapparteu

Lors de I'examen du projet de loi, notre commisgbte Sénat avaient jugé
utile de poursuivre le travail de rationalisatioresl agences sanitaires. Nous avions
donc adopté 'habilitation permettant au Gouverneimd’adapter la loi pour opérer
des mutualisations. Toutefois, nous n’y avions ipakis ’Agence nationale de santé
publigue, « Santé publique France », dont le prajet loi lui-méme prévoyait la
création. Il nous semblait en effet que la fusiengdiatre structures différentes devait
déja entrainer des mutualisations. |l fallait lagésd’agence se mettre en place, surtout
dans un contexte budgétaire contraint.

Le projet de loi dont nous débattons propose denigsur la position du
Sénat. Celle-ci n’était ni « involontaire », ni @lvenue », pour reprendre les termes
utilisés par le Gouvernement dans I'exposé desfsndti texte dont nous débattons
aujourd’hui.

Le rapporteur a lIégitimement souhaité savoir ouégsient les projets du
Gouvernement depuis janvier dernier. Ses travawétabli qgu’en I'absence de projets
précis de mutualisation, le Gouvernement entendr pavenir, se doter définitivement
d’'une compétence exclusive en la matiere.

La procédure d’habilitation et la volonté du Iégitdur ne sont donc pas
respectées. Si le Gouvernement souhaite voir détégu pouvoir réglementaire la
possibilité d’opérer des mutualisations, il lui agppent de soumettre directement au
Parlement une disposition législative en ce sernis gfi'elle soit débattue, et non
d’utiliser la voie détournée d’'une habilitation dore n’était pas I'objet précis.

Il est donc parfaitement justifié de supprimer bifdgation.
L’'amendement n° 1 est adopté.

M. Gilbert Barbier, rapporteur— Mon amendement n°® 2 supprime une
disposition inutile : il n'est pas nécessaire qleumabilitation précise le champ
territorial d’application des dispositions prisearsson fondement.

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat Les collectivités d’outre-mer
étant régies soit par le principe de spécialitéiséive, soit par le principe d’identité,
I'alinéa que vous voulez supprimer est nécessaifapplication des dispositions sur
les territoires visés.

Mme Catherine Procaccia— Je suivrai la ministre sur ce point: les
collectivités d’outre-mer ont des statuts difféeegnét une autonomie plus ou moins
grande. La précision me semble nécessaire.

M. Gilbert Barbier, rapporteur— Le Conseil d’Etat estime que le champ
territorial d’application doit figurer dans l'ordonance et non dans la loi
d’habilitation.

L’'amendement n°® 2 est adopté.
L’article 2 est adopté dans la rédaction issue tlagaux de la commission.

Le projet de loi est adopté dans la rédaction issles travaux de la
commission.
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Le sort des amendements du rapporteur au projet lale ratifiant
I'ordonnance n° 2016-462 du 14 avril 2016 portandéation de I’Agence nationale de
santé publique et modifiant l'article 166 de la Ioi 2016-41 du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systéme de santé est retlacg le tableau suivant :

Sort de

Auteur N° Objet ,
'amendement

Article 2
Inclusion de I’Agence nationale de santé publique
dans le champ de nouveaux projets de mutualisatioentre agences sanitaires

M. BARBIER, 1 Suppression de  [I'habilitation donnée au Adopté
rapporteur Gouvernement a prendre des ordonnances pour
mutualiser des fonctions support de plusieurs
organismes du champ sanitaire

M. BARBIER, 2 Adopté

Suppression d’une mention superfétatoire
rapporteur

EXAMEN DES AMENDEMENTS
AU PROJET DE LOI PORTANT SIMPLIFICATION DE PROCEDURES
MISES EN GEUVRE PAR LA GENCE NATIONALE DE SECURITE
DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE

Article 1*'
L’article 1° est adopté sans modification.
Article 2

M. Gilbert Barbier, rapporteur — Mon amendement n° 1 porte a deux ans
la durée a lissue de laquelle un bilan de I'expéentation sur I'obligation de
déclaration d’exportation sera effectué.

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat Le Gouvernement y est
favorable.

M. Gérard Dériot — Qu’en est-il de l'obligation déclarative poued
dépositaires ?

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat Le Gouvernement a engagé
une concertation avec les grossistes-répartitedrke® laboratoires. Les dépositaires,
qui agissent pour le compte des fabricants, n’aag gté sollicités. Nous nous laissons
la possibilité d’ajouter des dispositions les comat ; mais les grossistes-répartiteurs
sont les premiers sur la chaine de distributionlestrécentes ruptures de stock étaient
de leur fait.

M. Gérard Dériot — Alors ce que nous votons aujourd’hui ne seriea !
Un grand nombre de laboratoires utilisent des dépogs, ce qui leur donne la
possibilité de bloquer la distribution a traverssoderniers.
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Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat La question est complexe.
Nous avons d0 exclure la détermination des prix'expbrtation du champ de
I'expérimentation, le Conseil d’Etat ayant soulevé compatibilité avec la
réglementation européenne. Pour le moment, la guest plus cruciale est celle des
exportations par les grossistes-répartiteurs, diast volumes d’exportation nous sont
inconnus.

M. Michel Vergoz — En tant que pharmacien, je ne comprends pad’'gue
cible seulement les grossistes-répartiteurs. J@npgression que l'on craint de
remonter a la source, c’est-a-dire aux laboratoirdent les dépositaires sont les
exécutants. De plus, comment le Gouvernement pag-ipas étre informé de la
ventilation des stocks a I'export, alors que lepaiations sont contrélées par des
organismes publics ? Un profane ne serait pas naspar notre discussion !

Mme Laurence Cohen— Jai interpellé la ministre sur le sujet, sans
recevoir de réponse : quid des laboratoires ? Cat ®ux qui créent les stocks et sont
responsables des pénuries : il suffit qu’ils jugerdins rentables certains médicaments.
Il faut agir et, sans intention malicieuse a I'édadu Gouvernement, je signale que le
temps presse...

Mme Catherine Génisson. kes grossistes-répartiteurs ont une autonomie
de gestion de leurs stocks. Controler leurs expimma est utile, afin que notre pays
soit servi en premier, et que la répartition nefasse pas seulement sur des critéres
mercantiles. Peut-étre le Gouvernement pourraitdéposer un amendement a
I’Assemblée nationale sur les dépositaires, cgralla un vrai sujet.

Mme Corinne Imbert. — La principale cause des difficultés
d’approvisionnement de nos officines, c'est laédi#hce de prix entre la France et
I'étranger. Certains grossistes-répartiteurs fomtgpd’efforts que d’autres... Ne faisons
pas non plus le procés de notre industrie pharmtgee, de grande qualité. Mais les
ruptures de stocks ne sont pas acceptables. Dapadse, la seule cause de rupture
tenait aux quotas de prise en charge par la sééwidciale, épuisés en fin d’'année —
Nnous avons connu cette situation avec les statpas exemple. Et je le répéte,
n’oublions pas les short liners...

M. Gilbert Barbier, rapporteur— Concernant le service public
d’approvisionnement, il appartient au ministéreaatGouvernement de préciser la liste
des médicaments stratégiques dont le commerceébeutimité. Je songe notamment
aux vaccins.

Contrairement aux grossistes-répartiteurs, les d#poes ne sont pas
propriétaires des médicaments qu’'ils détiennentestc pourquoi ils ne sont pas
directement concernés par les régles européennesnatiere d’exportation. Les
dépositaires sont avant tout des antennes, plus nmins indépendantes, des
laboratoires pharmaceutiques. La loi santé prédes obligations de ces derniers en
matiére de garanties d’approvisionnement.

Quant a savoir si le Comité économique des prodigtsanté (CEPS) aura
la capacité de traiter les déclarations des grassis c’est un probleme qui releve du
pouvoir réglementaire. L’obligation déclarative ste pas trés lourde, mais elle
constitue une avanceée, certes partielle.
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Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat Le Gouvernement ne prétend
pas, par cette seule mesure, résoudre tout le probl des ruptures
d’approvisionnement. Les médicaments visés somt geiusont vendus plus cher dans
les autres pays européens ; la liste en sera defiair arrété. Nous voulons mettre un
terme a la fuite de ces médicaments ; les grossethetant a prix fixe, leur marge est
plus importante s’ils les exportent.

La situation que vous évoquez, madame Imbertratdd par le décret du
20 juillet 2016 relatif a la lutte contre les rupés d’approvisionnement des
médicaments. Un arrété du 27 juillet 2016 fixe istel des classes thérapeutiques
contenant des médicaments d’intérét thérapeutigagum; un autre du 26 juillet la
liste des vaccins devant faire I'objet de plansgéstion des pénuries. La mesure qui
vous est soumise fait donc partie d’'un ensemble.

Mme Catherine Procaccia. S’il y a de la demande a I'étranger, pourquoi
les laboratoires n'augmentent-ils pas leur prodantf?

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat Les anti-rétro-viraux, par
exemple, sont régulierement en rupture de stoaksafju’ils sont vitaux pour les
patients VIH.

L’'amendement n° 1 est adopté.
L’article 2 est adopté dans la rédaction issue tlagaux de la commission.
Article 3

Mme Annie David. -L’amendement n°® 4 vise a supprimer l'article, car
comme nous l'avons dit lors des débats sur le progloi relatif a la santé, nous
sommes hostiles au commerce des produits issusohs ciumain, nous l'avons
fortement souligné a propos du don du sang quiuastion éthique. Par cohérence,
nous proposons de supprimer cet article.

M. Gilbert Barbier, rapporteur— Il ne s’agit pas ici de libéralisation sur
les produits du corps humain, simplement de coesidtenforcés dans le cadre de la
directive européenne. Supprimer I'article seraittoageable a la sécurité sanitaire.

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat Le rapporteur a tout dit.
La directive s’applique au champ, limité, des tsset cellules. Et I'encadrement
national va plus loin que la réglementation eurap®e Avis par consequent
défavorable, 'amendement procede a mon sens dimaevaise compréhension du
texte.

L'amendement n° 4 n'est pas adopté.

L’amendement n° 2 de coordination, accepté par muv@rnement, est
adopté.

M. Gilbert Barbier, rapporteur— L’article 3 transpose la directive de
2015. Mais, par ailleurs, il ouvre la possibilitéude importation directe des tissus et
cellules depuis les pays de I'Union européennes gasser par les banques de tissus et
cellules contrdlées par TANSM. Or, quelle capaat# les établissements et praticiens
de vérifier que les exigences éthiques, francaetesuropéennes, sont respectéees ?
Mieux vaut nous en tenir au droit actuel : tel lisibjet de 'amendement n° 3.

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'EtatAvis favorable.
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L’amendement n° 3 est adopte.
L'article 3 est adopté dans la rédaction issue tlagaux de la commission.
Articles additionnels apres l'article 3

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'EtatMme Sandrine Hurel a remis a
la ministre des affaires sociales son rapport sarpblitique vaccinale, a la suite de
qguoi Mme Touraine a annoncé en janvier 2016 le gfart du Comité technique des
vaccinations du Haut Conseil de la santé publigua &aute Autorité de santé. Ainsi
seront regroupés le Comité technique, qui formegerecommandations vaccinales, et
la Commission de la transparence, qui évalue lgisermédical rendu. L’amendement
n° 5 confie a la HAS une nouvelle compétence eifemataccinale, y compris dans les
situations d’urgence. Il ajoute la Haute Autoritarmi les institutions intervenant dans
la conception et I'évaluation des politiques etasdgies de prévention et de sécurité
sanitaire. Enfin, il procéde a un toilettage du ealir ce sujet.

M. Alain Milon, président — Je signale que M. Labazée avait rédigé un
rapport parvenant a des conclusions similaires @h3

Mme Catherine Génisson. —Nous voterons I'amendement. Mais
Mme la ministre ne m’a pas répondu sur les moyensa ¢HAS.

Mme Laurence Cohen.-Nous ne travaillons pas dans de bonnes
conditions. Cette PEC ne nous convainc pas, elfeugales droits de la représentation
parlementaire, qui n'a pas le temps d’étudier letéeen profondeur. L'amendement du
Gouvernement semble aller dans le bon sens, mass$ Wujours la méme histoire : on
augmente les missions d’une institution sans secoiper de ses moyens humains et
financiers !

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat Il faut garder a I'esprit le
contenu de la loi de modernisation du systeme déesda loi de modernisation de
notre systéme de santé autorise le Gouvernemenrgf@mer par ordonnance la
gouvernance de la HAS. Le travail est en courss\@udébattrez lors de I'examen du
projet de loi de ratification.

Je connais les inquiétudes sur la politique de weton. La stratégie
consiste a mieux informer, par exemple par unds#gié, a mieux coordonner, a mieux
gérer la politique de vaccination — le rattachemednt Comité technique a la HAS en
fait partie ; a soutenir la recherche, a sécurides approvisionnements. Une autre
mesure a obligé les industriels a définir des plales gestion des pénuries. Bref,
madame Cohen, la question que vous évoquez aaétetdans la loi de modernisation.
La grande concertation citoyenne s’achevera en aéce 2016.

M. Gilbert Barbier, rapporteur— Etait-il nécessaire de mentionner dans
votre amendement les situations d’'urgence ? La H&#ndra de toute facon aux
évenements qui viendront & se produire...

L’amendement n° 5 est adopté et devient un ardidtitionnel.

Mme Ségoléne Neuville, secrétaire d'Etat L’amendement n° 6 augmente
de 12 a 24 mois la durée d’habilitation de I'arec225 de la loi de modernisation. J'ai
entendu vos réticences. Cependant I'ordonnanceavisettre les textes en cohérence et
a abroger les dispositions devenues inutiles. Teld se fait a droit constant. C’est un
travail de fourmi, plus long que ne l'avaient petess équipes du ministére...
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M. Gilbert Barbier, rapporteur — Avis favorable. Mais il y a des échéances
en 2017 : n’attendez pas 24 mois !

L’amendement n° 6 est adopté et devient articletmadael.
Mme Laurence Cohen. £e groupe CRC votera contre le texte.

Le projet de loi est adopté dans la rédaction issles travaux de la
commission.

Le sort des amendements au projet  de loi ratifiant
I'ordonnance n° 2016-966 du 15 juillet 2016 portairhplification de procédures mises
en ceuvre par ’Agence nationale de sécurité du caéuent et des produits de santé et
comportant diverses dispositions relatives aux pitsdde santé est retracé dans le
tableau suivant :

Auteur N° Objet , Sort de
'amendement
Article 2
Obligation déclarative des grossistes répartiteurs
M. BARBIER, 1 Evaluation aprés deux ans du disposjtif Adopté
rapporteur expérimental et modifications rédactionnelles
Article 3

Transposition de la directive UE/2015/566 de la Comission du 8 avril 2015
relative a la mise en ceuvre de la directive 2004/ZE en ce qui concerne les procédures
de vérification des normes de qualité et de sécuéitdes tissus et des cellules importés
équivalentes a celles de la directive 2004/23/CE

Mme COHEN 4 Amendement de suppression Rejeté
M. BARBIER, 2 Amendement de coordination Adopté
rapporteur
M. BARBIER, 3 Maintien du droit actuel pour l'accés des  Adopté
rapporteur établissements et praticiens de santé aux tissys et
cellules en provenance de I'Union européenn%‘
Article(s) additionnel(s) apres l'article 3
Le Gouvernement 5 Trans.fert des compet.ences‘, du CTV (comité Adopté
technique des vaccinations) a la HAS
Prolongation de la durée de I'habilitation de .
Le Gouvernement 6 l'article 225 de la loi de modernisation de nofre Adopté
systeme de santé
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LISTE DES PERSONNES AUDITIONNEES

*  Santé publique France

Francois Bourdillon, directeur général

Mili Spahic, directeur de cabinet

* Direction générale de la santé

Anne-Claire Amprou, directrice générale adjointe de la santé

Catherine Choma, sous-directrice de la politique des produits
de santé et de la qualité des pratiques et des soins,

Hervé Creusvaux, chargé de mission ANSP a la sous-direction
de la santé des populations et de la prévention des maladies
chronique






Dispositions en vigueur

Ordonnance n° 2016-462
du 14 avril 2016 portant
création de '’Agence
nationale de santé publique|

Voir Annexe.

n° 2016-41 du 26 janvier
2016 de modernisation d¢

-53

TABLEAU COMPARATIF

Texte du projet de loi

Projet de loi ratifiant
I'ordonnance
n° 2016-462 du
14 avril 2016 portant
création de I'agence
nationale de santé
publique et modifiant
l'article 166 de la loi

notre systéme de santé

Article 1

L'ordonnance

22016 de modernisation dé

n° 2016-462 du 14 avril 201
portant création de I'Agend
nationale de santé publig

Code de la santé publique

Art. L. 1413-9. — |4
L'agence est administrée [
un conseil d'administration
Composeé, outre son préside
nommé par décret, d
membres suivants :

1° Des représentants|:

a) De I'Etat ;

b) Des
obligatoires
maladie ;

c) De partenaire
institutionnels de I'agence ;

d) Des professionne
de santé ;

e)

régime
d'assuran¢

D'association

est ratifiée.

[%2)

Texte adopté par
I’Assemblé nationale

Projet de loi ratifiant
I'ordonnance
n° 2016-462 du
14 avril 2016 portant
création de I'agence
nationale de santé
publique et modifiant
I'article 166 de la loi
n° 2016-41 du 26 janvier

notre systéme de santé

Article 1°

(Sans modification)

(O3]

e

Article 1° bis
(nouveau)

Aprés le1° dul dg
l'article L. 1413-9 du code d
la santé publique, il est insé
un 1°bis ainsi rédigé :

U

Texte élaboré
sur le fondement de
I'article 47 ter du
Réglement du Sénat

Projet de loi ratifiant
I'ordonnance
n° 2016-462 du
14 avril 2016 portant
création de I'agence
nationale de santé
publigue et modifiant
l'article 166 de la loi
n° 2016-41 du 26 janvier

22016 de modernisation de

notre systéme de santé

Article 1%

(Sans modification)

Article 1° bis
(Sans modification)

D

ré
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Dispositions en vigueur | Texte du projet de loi

nté
e

d'usagers du systéme de s3
agréées en application

l'article L. 1114-1
d'associations agréées ay|
une activité dans le domaine
de la défense des

consommateurs, de la défense
des familles, de la protection
de l'environnement et de [a
défense des victimes

d'accidents du travail et de
maladies professionnelles ;

ant

Loi n° 2016-41 du
26 janvier 2016 de
modernisation de notre
systeme de santé

Article 2

Art. 166. —

Ill. — Dans les
conditions prévues
I'article 38 de la Constitutio
et dans un délai de dou
mois a compter de
promulgation de la présen
loi, le Gouvernement e
autorisé a prendre p
ordonnances toutes mesu
relevant du domaine de la |
afin :

1° De regrouper ¢
d’harmoniser les dispositions
Iégislatives  relatives  aux
missions, a l'organisation,
fonctionnement et a
ressources des autoritgs, l.—Aul° dulll de
établissements, groupemetfiarticle 166 de Ig
d’'intérét public et instancdoi n° 2016-41 du 26 janvid

collégiale mentionnés au®016 de modernisation de

articles L. 1222-1, L. 1313-1notre systeme de santé, ap
L. 1411-4, L. 1415-2la référence : « L. 1411-4,
L.1418-1 et L.5311-1 dwest insérée la référenc
code de la santé publique et«@al. 1413-1, ».

l'article L. 161-37 du code de

4-

Texte adopté par
I’Assemblé nationale

« 1°bis Deux député
et deux sénateurs ; ».

Article 2

I. — L'article 166 de |3
loi n° 2016-41 du 26 janvig
2016 de modernisation (¢
notre systeme de santé
ainsi modifié :

r

res  1°Aul°® dulll, apres
Ja référence : « L. 1411-4,
past  insérée la référenc

«L.1413-1, »;

la sécurité sociale ;

2

|

-

le
est

D

v

D

Texte élaboré
sur le fondement de
I'article 47 ter du
Réglement du Sénat

Avrticle 2

Alinéa sans modification

1° Non modifié
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2° De regrouper g

d’harmoniser les dispositions

Iégislatives relatives a
veille, aux vigilances et al
alertes sanitaires.

Ces ordonnances sd
prises a droit constant, so
réserve des
nécessaires pour assurer
respect de la hiérarchie d
normes, améliorer |
cohérence rédactionnelle d
textes, harmoniser [I'état d
droit, remédier aux erreurs
insuffisances de codificatig
et abroger les disposition
codifiées ou non, obsolét
ou devenues sans objet.

IV. — Dans les
conditions prévues a l'artic
38 de la Constitution et da
un délai de douze mois
compter de la promulgatig
de la présente loi,
Gouvernement est autorisé
prendre par ordonnanc
toute mesure relevant
domaine de la loi afi
d’harmoniser et détendr

Texte du projet de loi

t
a

X

nt
us

modifications
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ANNEXE AU TABLEAU COMPARATIF

Ordonnance n° 2016-462 du 14 avril 2016
portant création de I'Agence nationale de santé puigue

Ier:

Chapitre Dispositions générales

Article 1
Le chapitre 1l du titre ¥ du livre IV de la premiéere partie du code de lat&gublique est ainsi
modifié :
1° L'intitulé du chapitre est remplacé par lintdusuivant : « Veille sanitaire, urgence sanitate
promotion de la santé » ;
2° Il est créé une section 1 ainsi rédigée :
« Section 1
« Agence nationale de santé publique

«Art. L. 1413-1— L’Agence nationale de santé publique est ubliésement public de I'Etat a
caractére administratif, placé sous la tutelle chistre chargé de la santé.

« L’agence a pour missions :

« 1° L'observation épidémiologique et la surveitarde I'état de santé des populations ;
« 2° La veille sur les risques sanitaires menaeanpopulations ;

« 3° La promotion de la santé et la réduction d&ggies pour la santé ;

« 4° Le développement de la prévention et de I'&étlan pour la santé ;

« 5° La préparation et la réeponse aux menacesesler crises sanitaires ;

« 6° Le lancement de I'alerte sanitaire.

« L'agence assure la mise en ceuvre d'un systen@nahtle veille et de surveillance sanitaire, dont
elle définit les orientations, anime et coordorggdctions, dans le respect des missions dévalmes a
agences régionales de santé.

« Elle met en ceuvre, en lien avec les régimes atoliggs d'assurance maladie et les services
statistiqgues des départements ministériels consguméoutil permettant la centralisation et I'aisaly
des statistiques sur les accidents du travailyrakadies professionnelles, les maladies présumées
d’origine professionnelle et de toutes les aut@mées relatives aux risques sanitaires en milieu d
travail, collectées conformément a l'article L. 344

« Elle assure, pour le compte de I'Etat, la gestidministrative, financiére et logistique de leerés
sanitaire et de stocks de produits, équipementaagériels ainsi que de services nécessaires a la
protection des populations face aux menaces sastgraves. Elle assure la gestion des réservistes
sanitaires et I'animation de leur réseau.

«Art. L. 1413-2— Pour assurer la mise en ceuvre du systeme ahtlenveille et de surveillance
sanitaire et pour améliorer la pertinence de s¢i®rs; 'agence dispose, sous son autorité, de
cellules d'intervention en région, placées aupres directeurs généraux des agences régionales de
santé.

« Elle conclut avec les agences régionales de sistéonventions visant a la mise en ceuvre de ses
missions et précisant les modalités de fonctionmehes cellules d’intervention en région.
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«Art. L. 1413-3— Pour I'exercice de ses missions, I'agence sigpp

« 1° Sur un réseau national de santé publique lguweganise et anime. Ce réseau est constitué de
toute personne publique ou privée, frangcaise angére, qui apporte son concours aux missions de
'agence et coopére avec elle, en particulier paie \de convention ou de participation a des
groupements d’'intérét public ou scientifique dolgénce est membre. Un décret précise les
modalités d’organisation de ce réseau ;

« 2° Sur un réseau de centres nationaux de répna la lutte contre les maladies transmissibles,
dont les modalités de désignation ainsi que lesioris sont fixées par décret.

«Art. L. 1413-4— A la demande du ministre chargé de la sard§elice procéde a I'acquisition, la
fabrication, I'importation, le stockage, le trandpda distribution et I'exportation des produits e
services nécessaires a la protection de la popnlfdice aux menaces sanitaires graves. Elle assure,
dans les mémes conditions, leur renouvellememuetdventuelle destruction.

« L’agence peut également mener, a la demande uigtrei chargé de la santé, les mémes actions
pour des médicaments, des dispositifs médicauxesudispositifs médicaux de diagnostic in vitro
répondant a des besoins de santé publique, théigqyesiou diagnostiques, non couverts par ailleurs,
qui font I'objet notamment d’une rupture ou d’uressation de commercialisation, d’une production
en quantité insuffisante ou lorsque toutes les éarmécessaires ne sont pas disponibles. Elle peut
étre titulaire d'une licence d'office mentionnéel'article L. 613-16 du code de la propriété
intellectuelle.

« Les actions de l'agence concernant des médicamgmbduits et objets mentionnés a
l'article L. 4211-1 sont réalisées par un ou plusiedtablissements pharmaceutiques qui en assurent,
le cas échéant, I'exploitation. Ces établissemsots ouverts par I'agence et sont soumis aux
dispositions des articles L. 5124-2, L. 5124-35124-4, a I'exception du dernier alinéa, L. 5124-5,
L.5124-6 et L. 5124-11.

«Art. L. 1413-5- L’agence peut étre saisie de toute questi@mvaek de ses missions par le ministre
chargé de la santé, le cas échéant, a la demasdauttes ministres ou des autres établissements
publics de I'Etat, et par tout organisme représargén conseil d’administration.

« Elle peut se saisir de toute question relevansedemissions définies aux 1°, 2°, 3°, 4° et 6° de
l'article L. 1413-1.

« Dans son champ de compétence et pour réalisenise®ns, 'agence met en ceuvre une expertise
répondant aux principes énoncés a l'article L. 1853es avis et recommandations sont rendus dans
le respect des dispositions de l'article L. 1452-2.

« Sous réserve du respect de la vie privée et efmets protégés par la loi, notamment des régles
relatives a la protection des secrets de la défeatenale, ses avis et recommandations sont rendus
publics.

«Art. L. 1413-6— L'agence met a disposition du ministre chargdadsanté, des agences sanitaires
et de la Conférence nationale de santé les infiwnget données issues de I'observation et de la
surveillance de la santé des populations, nécessail'élaboration et & la conduite de la politigee
santé. Elle met en outre a disposition des autiesties, dans les mémes conditions, celles de ces
informations et données qui les concernent.

« Lorsque la transmission d’informations ou de dmmest indispensable aux membres du réseau
national de santé publique pour apporter leur corgca I'agence dans I'exercice de ses missions
mentionnées aux 1°, 2° et 6° de l'article L. 1413e% personnes physiques ou morales concernées
tenues de transmettre des informations a I'agenceles fondement des articles L. 1413-7 ou
L. 1413-8 font parvenir ces informations ou donreaes membres du réseau désignés par le directeur
général de I'agence, selon des modalités défiraesigcret en Conseil d’Etat et dans les conditions
prévues par la loi du 6 janvier 1978 relative af6rmatique, aux fichiers et aux libertés.

«Art. L. 1413-7— Les services de I'Etat ainsi que les organispi@sés sous sa tutelle apportent leur
concours a l'agence, dans I'exercice de ses mission
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« Les informations nécessaires a I'exercice de ®sBssions prévues aux 1°, 2°et 6°de
l'article L. 1413-1 sont transmises a lI'agence:par

« 1° Les professionnels de santé ;

« 2° L'Etat et les collectivités territoriales, tsuétablissements publics, les services de protecti
civile ou d’'urgence, le service de santé des arpléssobservatoires régionaux de la santé et les
organismes de sécurité sociale ainsi que les sarde promotion de la santé en faveur des éleves,
les services universitaires ou interuniversitadtesnédecine préventive et de promotion de la sinté
les autres correspondants, publics et privés, daaré national de santé publique mentionnés a
l'article L. 1413-3 ;

« 3° Les services de santé au travail ou, poudtsées personnelles de santé, les médecins du
travail ;

« 4° Les entreprises publiques et privées, afirméleorer la connaissance et la prévention des
risques sanitaires en milieu de travail. L'agenaetitbue a la mise en place, dans ces entrepdses,
surveillances épidémiologiques en lien notammeat d&s services de santé au travail.

« A la demande de l'agence, les personnes assleasgérvice extérieur des pompes funébres
mentionné a l'article L. 2223-19 du code général cidlectivités territoriales lui transmettent tesit
informations nécessaires a I'exercice de ses mmissio

« L'agence est destinataire des expertises etajgmrts d’évaluation, de contrble et d’inspection
relatifs a la veille sanitaire et a la sécuritéitsdne, réalisés par 'Agence nationale de sécutiié
médicament et des produits de santé, I'’Agence maBochargée de la sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travailpatr les services de I'Etat ou par les établissésnen
publics qui lui sont rattachés.

«Art. L. 1413-8— Lorsqu’il s'avere nécessaire de prévenir omdériser des risques graves pour la
santé humaine :

« 1° Toute personne physique et toute personnelenesa tenue, a la demande de I'agence, de lui
communiquer toute information en sa possessiotivela de tels risques ;

« 2° Tout laboratoire de biologie médicale public privé, ainsi que tout laboratoire agréé ou
reconnu en application des articles L. 224-2-1.62831-4 du code rural et de la péche maritime, tout
laboratoire réalisant des expertises en applicadies articles L. 215-9 a L. 215-17 du code de la
consommation, tout laboratoire procédant aux ctegréanitaires ou a l'auto-surveillance prévus par
les titres 1l et Il du livre Ill de la premiere i@ du présent code est tenu de transmettre antrese
nationaux de référence ou aux laboratoires désidegssouches d'agent infectieux ou le matériel
biologique de toute origine en sa possession eporgavec de tels risques. Un arrété du ministre
chargé de la santé et, le cas échéant, des auinéstres intéressés fixe les conditions de cette
transmission.

«Art. L. 1413-9—- 1. — L'agence est administrée par un conseitiginistration, composé, outre son
président, nommé par décret, des membres suivants :

« 1° Des représentants :

«a) De I'Etat ;

« b) Des régimes obligatoires d’assurance maladie ;
« ¢) De partenaires institutionnels de I'agence ;

«d) Des professionnels de santé ;

«e) D’'associations d’'usagers du systeme de santé egré@ application de l'article L. 1114-1,
d’associations agréées ayant une activité dansreithe de la défense des consommateurs, de la
défense des familles, de la protection de I'enviesment et de la défense des victimes d’accidents du
travail et de maladies professionnelles ;

« 2° Des élus représentant les collectivités taialtes ;
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« 3° Des personnalités qualifiées choisies en mailoleur compétence dans les domaines relevant
des missions de I'agence ;

« 4° Des représentants du personnel.
« Le président a voix prépondérante en cas degmégal des voix.

« Le conseil d’'administration fixe les orientatioths la politique de I'agence. Il délibere, en outre
sur les régles de déontologie mentionnées a lfartic1413-12-2 ainsi que sur des sujets définis pa
voie réglementaire.

« Il. — Le conseil d’administration siége en forioatrestreinte, lorsque la confidentialité est isqu

par son président ou par le ministre chargé deataésafin de protéger des secrets de la défense
nationale, de la sécurité civile ou des secretsistigbls ou commerciaux, pour les délibérations
relatives a la mission prévue au 5° de l'articlel413-1 et au onziéme alinéa du méme article. En
formation restreinte, le conseil d’administratiost eomposé de son président, de représentants de
I'Etat et des régimes obligatoires d’assurance diala

«Art. L. 1413-10— L'agence est dirigée par un directeur généranmeé par décret. Le directeur
général émet les avis et recommandations relevald dompétence de I'agence et prend, au nom de
I'Etat, les décisions intervenant & la demande duisine chargé de la santé en application de
l'article L. 1413-4.

« Sous réserve des attributions du conseil d’aditnation, le directeur général de I'agence exegse |
compétences mentionnées aux articles L. 1413-11413-8.

«Art. L.1413-11—-Un conseil scientifique veille a la qualité &tla cohérence de la politique
scientifique de I'agence.

« Un comité d’éthique et de déontologie veille, liem avec le déontologue mentionné a l'article
L. 1451-4, au respect des régles éthiques et dégiqaes applicables & I'agence, aux membres de
ses instances, a ses personnels et a ses colabsratcasionnels.

«Un comité d'orientation et de dialogue contribaue développement des débats publics et des
réflexions collectives sur les problématiques daéaublique.

«Art. L. 1413-12.-L’agence est soumise a un regash@inistratif, budgétaire, financier et comptable
et a un contrdle de I'Etat adaptés a la naturéqodigtre de sa mission et définis au présent crepit

« Les ressources de I'agence sont constituées nwatm

« 1° Par des subventions de I'Etat, de collecsvip@bliques, de leurs établissements publics, de
I'Union européenne ou des organisations internatem;

« 2° Par une dotation des régimes obligatoiressdiance maladie pour le financement des missions
mentionnées au 3° et au 4° de l'article L. 1418ds conditions de versement et les modalités de
répartition entre les régimes obligatoires d’assceanaladie sont fixées par décret ;

« 3° Le produit des ventes de produits et servivestionnés a l'article L. 1413-4 ;

« 4° Les reversements et remboursements mentieniiagicle L. 162-1-16 du code de la sécurité
sociale ;

« 5° Par des taxes prévues a son bénéfice ;

« 6° Par des redevances pour services rendus ;

« 7° Par des produits divers, dons et legs ;

« 8° Par des emprunts.

«Art. L. 1413-12-1—- L'agence emploie les agents mentionnés awdestl. 5323-1 a L. 5323-3.
« Ces agents sont régis par les dispositions delal. 5323-4.
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«Art. L. 1413-12-2—I. — Les régles de déontologie applicables mambres des conseils et des

comités de l'agence, a ses agents, aux réservisteiaires et aux personnes qui apportent
occasionnellement leur concours a l'agence ou airsgances, et garantissant le respect des
obligations de réserve, de secret professionnetl’ietpartialité sont précisées par le conseil

d’administration, apres consultation du comité higte et de déontologie, dans le respect des
dispositions prévues aux articles L.1451-1 a 152t8. Ces regles prévoient notamment les
conditions dans lesquelles les déclarations d&tsesont rendues publiques.

« Les personnes mentionnées a l'alinéa précédartt teaues au secret professionnel dans les
conditions et sous les peines prévues aux ar@ésl3 et 226-14 du code pénal.

« Il. = Le conseil d’administration de I'agence @s&, apres consultation du comité d’éthique et de
déontologie, les regles applicables aux cocontngstde I'agence et visant a garantir le respect des
principes de transparence, d'objectivité, d'imgditéé et de non-discrimination dans leurs relations

avec I'établissement.

«Art. L. 1413-12-3— Les modalites d’'application de la présenteisectont fixées par décret en
Conseil d’Etat qui précise notamment :

« 1° Les conditions dans lesquelles I'’Agence naf®ile santé publique, ou, le cas échéant, d’autres
membres du réseau national de santé publique adcadg informations couvertes par le secret
médical, le secret professionnel ou le secret eiereacommerciale et industrielle. Ce décret peécis
les conditions dans lesquelles est préservée ldidentialité a I'égard des tiers des données
individuelles et des informations couvertes parsgsets et transmises a I’Agence nationale dé sant
publigue en application des articles L. 1413-61413-7 et L. 1413-8 ou, le cas échéant, a d'autres
membres du réseau national de santé publique ditatmm des articles L. 1413-6 ou L. 1413-8,
dans les conditions prévues par la loi du 6 jan¥&®#8 relative a I'informatique, aux fichiers etxau
libertés ;

«2°Le régime de lagence et le controle de I'Etquel elle est soumise, prévu a
l'article L. 1413-12. » ;

3° 1l est créé une section 2 intitulée : « Veillenaire » qui comprend les articles L. 1413-13,
L. 1413-14, L. 1413-15 et L. 1413-16 ;

4° L’article L. 1413-16 est remplacé par les disfass suivantes :

«Art. L. 1413-16— Les modalités d’application de la présentei@econt déterminées par décret en
Conseil d’Etat, notamment la nature et la gravié dvénements mentionnés a l'article L. 1413-14
qui doivent étre déclarés, les modalités selornulelées ces informations ou données sont recugillies
les modalités d’analyse de ces événements etdissrgarantissant le respect du secret médical. »

Article 2
I. — Larticle L. 1524-2 du code de la santé pulnigest remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 1524-2—- Le chapitre Il du titre ler du livre IV de lagsente partie est applicable dans le
territoire des fles de Wallis-et-Futuna, dans skction résultant de I'ordonnance n° 2016-462 du
14 avril 2016 portant création de I'’Agence natiendé santé publique, sous réserve des adaptations
suivantes :

« 1° La mention de I'agence de santé de Wallisutira se substitue a celle des agences régionales
de santé ;

« 2° La mention du service de santé des arméesplosarvatoires régionaux de la santé et des
organismes de sécurité sociale n'est pas applicable

«3°A Tlarticle L.1413-7, les mots: “ mentionrié larticle L.2223-19 du code général des
collectivités territoriales ” sont supprimeés ;
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« 4° Le 2° de l'article L. 1413-8 est remplacé lsadisposition suivante :

«" 2°L’agence de santé de Wallis-et-Futuna estidgede transmettre aux centres nationaux de
référence ou aux laboratoires désignés les southgent infectieux ou le matériel biologique de
toute origine en sa possession en rapport aveslsladques. ” ;

« 5° L'article L. 1413-15 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1413-15— Les services de I'Etat ainsi que tout professe de santé sont tenus de signaler
sans délai au directeur de I'agence de santé déswaFutuna les menaces imminentes pour la
santé de la population dont ils ont connaissanosi ajue les situations dans lesquelles une
présomption sérieuse de menace sanitaire grav@aeait constituée. Le directeur de I'agence porte
immédiatement ce signalement a la connaissancégkenice nationale de santé publique. ” »

Il. — Le chapitre V du titre IV du livre V de la gmiére partie du code de la santé publique est
complété par un article L. 1545-4 ainsi rédigé :

«Art. L.1545-4—L’Agence nationale de santé publique peut exetout ou partie de ses
attributions en Nouvelle-Calédonie ou en Polynésiacaise, sous réserve de la conclusion avec la
collectivité concernée d’'une convention a cet effedans le respect de son équilibre financier.

« Lorsqu’elle est saisie d’'une demande du conguedes assemblées de province de la Nouvelle-
Calédonie, elle apporte son concours a I'exerciciedrs compétences selon les modalités prévues a
I'article 203 de la loi organique n°® 99-209 du 18r;11999 relative a la Nouvelle-Calédonie. »

Article 3
I. — Le code de la santé publique est ainsi modifié
1° Le chapitre VII du titre ler du livre IV de lagmiére partie est abrogeé ;
2° Le chapitre V du titre 11l du livre ler de laotsieme partie est abrogé ;

3° Aux articles L. 1222-1, L. 1413-15, L. 3111-5,3121-28, L. 5212-2-2, les mots : « Institut de
veille sanitaire » sont remplacés par les motégence nationale de santé publique » ;

4° Aux articles L. 1431-1 et L. 1435-12, la référena l'article L. 1413-2 est remplacée par la
référence a l'article L. 1413-1 ;

5° Aux articles L. 1451-1 et L. 1451-4, la référena l'article L. 1413-2 est remplacée par la
référence a l'article L. 1413-1 et les référenapsarticles L. 1417-1 et L. 3135-1 sont supprimees

6° Aux articles L. 2133-1, L. 2133-2 et L. 323218s mots : « Institut national de prévention et
d’éducation pour la santé » sont remplacés panis : « Agence nationale de santé publique » ;

7° Aux articles L.3132-1 et L.3133-2, les motscautorité compétente mentionnée a
I'article L. 3135-2 » sont remplacés par les matsAgence nationale de santé publique » ;

8° A larticle L. 3133-1, les mots : « autorité cpétente mentionnée a l'article L. 3135-2 » et les
mots : « établissement public mentionné a l'artitle3135-1 » sont remplacés par les mots:
« Agence nationale de santé publique » ;

9° A larticle L. 3134-2-1, les mots : « établissamh public mentionné a larticle L. 3135-1 » sont
remplacés par les mots : « Agence nationale dé saiique » ;

10° A larticle L. 4001-1 du code de la santé paii, la référence a l'article L. 1413-4 est rem@éac
par la référence a l'article L. 1413-7 ;

11° A larticle L.5124-18, la référence a larticlL. 3135-1 du code de la santé publique est
remplacée par la référence a l'article L. 1413-4¢elenéme code ;

12° A larticle L. 6213-2, la référence aux artlé. 1413-4 et L. 1413-5 est remplacée par la
référence aux articles L. 1413-3 et L. 1413-8 ;

13° Les 2°, 8°, 9° et 10° sont applicables a Walis-utuna.
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Il. — Le code de la sécurité sociale est ainsi Mfi®ddi

1° A larticle L. 137-24, les mots : « Institut i@tal de prévention et d’éducation pour la santé
mentionné a l'article L. 1417-1 du code de la sauiglique » sont remplacés par les mots : « Agence
nationale de santé publique » ;

2° A larticle L. 161-37, les mots : « Institut f@ial de veille sanitaire » sont remplacés par les
mots : « Agence nationale de santé publique » ;

3° A larticle L. 162-1-16, les mots : « établissamh public mentionné a larticle L. 3135-1 » sont
remplacés par les mots : « Agence nationale dé gariique » ;

4° A Tarticle L. 221-1, les mots : « programmesopitaires nationaux définis en application de
l'article L. 1417-1 du code de la santé publiqusomt remplacés par les mots : « programmes de
santé publiqgue mentionnés a l'article L. 1413-1 ».

. — A larticle L. 2223-42 du code général desllectivités territoriales, les mots : « Institué d
veille sanitaire» sont remplacés par les mots gente nationale de santé publique ».

IV. — A larticle L. 221-6 du code de I'environnente les mots : « Institut de veille sanitaire » tson
remplacés par les mots : « Agence nationale dé gariique ».

V. — A larticle 22 de la loi n° 78-17 du 6 janvi@®78 relative a I'informatique, aux fichiers etxau
libertés, la référence a l'article L. 1413-2 du eatk la santé publique est remplacée par la ré&féren
a l'article L. 1413-1 du code de la santé publique.

VI. — A l'article 87 de la loi n° 93-122 du 29 jaev 1993 relative a la prévention de la corrupgéon

a la transparence de la vie économique et desguoe® publiques, la référence a larticle L. 1413-2
du code de la santé publique est remplacée pafdeence a l'article L. 1413-1 du code de la santé
publique.

VII. — A T'article 23 de la loi n° 2011-2012 du 2%cembre 2011 relative au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produitsad&, les mots : « Institut de veille sanitaire »
sont remplacés par les mots : « Agence nationasaule publique ».

Chapitre 1l : Dispositions transitoires et finales

Article 4

Le directeur général de I'Institut de veille saiméaen fonctions avant I'entrée en vigueur de la
présente ordonnance exerce les fonctions de direggénéral de I'Agence nationale de santé
publique jusqu’a la nomination de ce dernier.

Jusqu’a la tenue de la premiére réunion du cod&milministration de I’Agence nationale de santé
publique, le président du conseil d’administratida [I'Institut de veille sanitaire exerce les
compétences du conseil d’administration pour l¢ssaelatifs & la gestion courante.

Article 5
I. — La présente ordonnance entre en vigueuf tedl 2016.

Il. — A cette date, 'Agence nationale de santéligule est substituée, pour I'exercice des missions
précédemment exercées par I'Institut de veilletaarimentionné a I'article L. 1413-2 du code de la
santé publique, l'lnstitut national de préventioh @éducation pour la santé mentionné a
l'article L. 1417-1 du méme code et I'Etablissemelet préparation et de réponse aux urgences
sanitaires, a ces trois établissements.

Ill.— A la méme date, I'ensemble des biens, perstsy droits et obligations, notamment les
obligations de I'employeur a I'égard des persondelsiroit public ou de droit privé, de I'Institu¢ d
veille sanitaire mentionné a l'article L. 1413-2 chde de la santé publique, de I'Institut naticohal
prévention et d’éducation pour la santé mentionnBaidicle L.1417-1 du méme code et de
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I'Etablissement de préparation et de réponse agenees sanitaires mentionné a l'article L. 3135-1
du méme code, sont transférés de plein droit aelisg nationale de santé publique, nonobstant toute
disposition ou stipulation contraire. Par dérogaté l'article 14ter de la loi du 13 juillet 1983
modifiée portant droits et obligations des fonatiaimes, les agents contractuels de droit public
mentionnés a l'alinéa précédent conservent le Endé toutes les stipulations de leur contrat.

La création de cet établissement ne donne lieu @geleeption d’aucun droit ou taxe au profit de
I'Etat.
IV. — Au 1% juillet 2016, les agents de droit public de caté&géd ou de niveau équivalent exercant

jusqu’a cette date leurs fonctions dans les «lesllinterrégionales d’épidémiologie » au sein des
agences régionales de santé sont transférés anAgetionale de santé publique.

V. — Par dérogation aux dispositions du I, les as#jpons du 2° de l'article L. 1413-12 résultant de
l'article 1°" entrent en vigueur au®janvier 2017. Jusqu’a cette date, les dispositiatatives au
financement de [l'Institut national de prévention ddéducation pour la santé prévues au 2° de
l'article L. 1417-8 et celles relatives au finan@ernde I'Etablissement de préparation et de réponse
aux urgences sanitaires prévues au 5° de l'aiticB135-4 du code de la santé publique restent en
vigueur et sont applicables a I'’Agence nationalsat@é publique.

VI. — 1° Par dérogation aux dispositions de la @nés ordonnance, les dispositions du dernier alinéa
de l'article L. 3135-4 du code de la santé publigestent applicables jusqu’au 31 décembre 2017 a
la contribution des régimes d’assurance maladiséecau titre des années 2013, 2014, 2015 et 2016
a 'Etablissement de préparation et de réponseusgences sanitaires, et, le cas échéant, a I'’Agence
nationale de santé publique au titre des missien&tablissement de préparation et de réponse aux
urgences sanitaires reprises par cette derniére ;

2° Au Ill de l'article 85 de la loi du 21 décemtk2815 de financement de la sécurité sociale pour
2016, les mots : « 15,2 millions d’euros » sontpkamés par les mots : « 257 000 € » ;

3° Le montant du solde de la régularisation dedatribution des régimes d'assurance maladie
versée au titre des années 2013, 2014, 2015 et@0E6ablissement de préparation et de réponse
aux urgences sanitaires, et, le cas échéant, &i@e nationale de santé publique, au titre des
missions de I'Etablissement de préparation et genge aux urgences sanitaires reprises par cette
derniere, calculé pour assurer le respect des gitgpts du dernier alinéa de I'article L. 3135-4 du
code de la santé publique, et prenant en compiégldarisation résultant de I'alinéa précédent, est
fixée par arrété du ministre chargé du budgetadshté et de la sécurité sociale et la régulamsat

et réalisée au plus tard le 31 décembre 2017.

VIl. — La représentation des personnels de 'Agerat@nale de santé publique est assurée jusqu’a la
constitution des instances prévues par ses statuts, plus tard jusqu’au 31 décembre 2016, par des
instances établies a titre transitoire et composgesreprésentants des instances des trois
établissements dont I'agence reprend les missitars des conditions définies par décret en Consell
d’Etat. Il en est de méme pour leur représentagiorsein du conseil d’administration de I'agence
dans l'attente des élections des représentanteionnel qui ont lieu au plus tard le 31 décembre
2016.

VIIl. —Un budget provisoire de I'établissement exabli, des la création de I'agence, par les
ministres chargés de la santé et du budget sebbmddalités définies par décret en Conseil d’Htat.
reprend les recettes et dépenses des trois éabbsss dont 'agence vient aux droits et obligation
en vertu du lll.

Article 6

Le Premier ministre, la ministre des affaires desia@t de la santé, le ministre des finances et des
comptes publics et la ministre des outre-mer segpansables, chacun en ce qui le concerne, de
'application de la présente ordonnance, qui serhlie au Journal officiel de la République
francaise.
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Code de la santé publique

Art. L. 5123-1— Les
médicaments et produits mentionnés
l'article L.5121-8 ne peuvent ét
vendus a un prix supérieur a celui ¢
résulte de la réglementation des prix.

Les autres médicaments
produits dont la vente est réservée ¢
pharmaciens ne peuvent étre vendus ¢
prix supérieur a celui qui résulte du ta
pharmaceutique national. Ce tarif ¢
fixé par arrété des ministres chargés
I'économie et des finances, de la sant
de la sécurité sociale.

Les deux premiers alinéas
s'appliquent pas aux médicaments
produits non consommés en France
destinés a l'exportation.
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TABLEAU COMPARATIF

Texte du projet de loi

Projet de loi ratifiant
I'ordonnance n° 2016-966 du
15 juillet 2016 portant
simplification de procédures
mises en ceuvre par 'Agence
nationale de sécurité du
médicament et des produits de
santé et comportant diverses
dispositions relatives aux
produits de santé

Article 1
L’ordonnance n° 2016-966 d
15 juillet 2016 portant simplification
de procédures mises en ceuvre
’Agence nationale de sécurité d
médicament et des produits de santé
ratifiée.

Article 2

I. — A titre expérimental et pou
une durée de trois ans :

)

42 L’article L. 5123-1 du code
de la santé publique est ainsi modifié
re
jui

et

AUX

A un

rif

st

de

é et

le

ne a)—Ad troisieme alinéa,

=

S

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

Projet de loi ratifiant
I'ordonnance n° 2016-966 du
15 juillet 2016 portant
simplification de procédures
mises en ceuvre par ’Agence
nationale de sécurité du
médicament et des produits de
santé et comportant diverses
dispositions relatives aux
produits de santé

Article 1¢
(Sans modification)

par

est

Article 2

(Alinéa supprimé)
AMDT COM 1

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

AMDT COM 1

1° A la fin du troisieme alinéa,

giots ;. « et destinés a l'exportation }es mots: « et destinés a
sbnt supprimeés ; I'exportation » sont supprimeés ;
AMDT COM 1
b) Aprés le troisieme alinéa 2° Aprés le _méme troisieme

sont insérés deux alinéas ainsi rédigé

salinéa, sont insérés deux alinéas ainsi
rédigés :



Dispositions en vigueur

Les établissements de
privés a but lucratif, disposant d'u
pharmacie a usage intérieur, appliqu

obligatoirement pour les médicamer

non inclus dans les prix de journée
abattement sur le prix limite prévu a
alinéas précédents.

Le taux minimum de
abattement est fixé par
ministres chargés de I'économie et

finances, de la santé et de la sécu

sociale.

Livre 2 : Organisation du régime
général, action de prévention, action
sanitaire et sociale des caisses

Titre 4 : Ressources

Chapitre 5 : Ressources autres que le
cotisations

Section 2 bis : Contribution sur le
chiffre d'affaires des entreprises
exploitant une ou plusieurs spécialités

pharmaceutiques
Art. L. 245-6 — IV.-Le chiffre
d'affaires servant d'assiette a

contribution prévue au | du prése
article s'entend déduction faite d
remises accordées par les entreprise
des ventes ou reventes a destination
I'étranger. Les revendeurs indiquent
I'exploitant de Il'autorisation de mise s

sar

ce
arrété d
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Texte du projet de loi

« En—application—de—taliné
précédent, les entreprises de vente
gros de spécialités pharmaceutiqu
déclarent a un organisme désigné
décret en Conseil d’Etat, agissant
qualit¢ de tiers de confiance, I
guantités de médicaments et produ
gu’ils ont acquis au prix mentionné &
1° de l'article L. 162-17-4 du code d
la sécurité sociale ou a [larticl
L. 162-38 du méme code et qui ne s
pas consommeés au sein du systeme
santé francais. Ces déclarations
concernent que les médicaments
produits dont la liste est fixée par arré
du ministre chargé de la santé.

«Un décret en Conseil d’Ete
détermine les modalités d’applicatic
de—talinéa—précédent, ainsi que
montant des sanctions financiéres
cas de manquement aux obligations
y sont définies. » ;

té
ne
ent
ts

UX

t
es
des
rité

a 2° La seconde phrase du IV ¢

e

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

;| « Les entreprises de vente en
gnos de spécialités pharmaceutiques
edclarent a un organisme désigné par
paiécret en Conseil d’Etat, agissant en
equalité de tiers de confiance, les
ogjuantités de médicaments et produits
igu’ils ont acquis au prix mentionné au
UL® de l'article L. 162-17-4 du code de
da sécurité sociale ou a
elarticle L. 162-38 du méme code et
OIui Ne sont pas consommeés au sein du
desteme de santé francais. Ces
n#éclarations ne concernent que les
ebédicaments et produits dont la liste
tést fixée par arrété du ministre chargé
de la santé.

it «Un décret en Conseil d’Etat
rdétermine les modalités d'application
lelu guatrieme alinéa du présent article,
efinsi que le montant des sanctions
géinanciéres en cas de manquement aux
obligations qui y sont définies. » ;

AMDT COM 1

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

AMDT COM 1

| bis. — La seconde phrase du

urarticle L. 245 6 du code de la sécuri

tdV de Il'article L. 245-6 du code de la
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le marché les quantités revendues
destinées a étre revendues en dehor
territoire national pour une liste @
produits fixée par arrété et dans ¢
conditions définies par une conventi
tripartite passée entre I'Etat, un

plusieurs syndicats ou organisatio
représentant les entreprises fabriquan
exploitant des médicaments et un
plusieurs syndicats ou organisatio
représentant les grossistes-répartiteur

Code de la santé publique

Art. L. 1245-5— Seuls  peuven
importer ou exporter a des fir
thérapeutiques des tissus, leurs déri
des cellules issus du corps humain, g
que soit leur niveau de préparation,
des préparations de thérapie cellula
préparés et conservés dans un E
membre de I'Union européenne ou pal

a l'accord sur I'Espace économiqueartie a Il'accord sur [I'Espac
européen, les établissements ou Iésonomique européen :

organismes autorisés par I'Agence

nationale de sécurité du médicament et

des produits de santé, en application de

l'article L. 1243-2.

En outre, pour importer o
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Texte du projet de loi

@wociale est supprimée.
s du

e

les

on

ou

Il. — Le Gouvernement présen
au Parlement, dans un délai-dun ar
compter de la publication du décr
mentionné—au—dernier—alinéa—du |,
rapport dressant le bilan de la mise
ceuvre des dispositions prévues
guatrieme alinéa.

Article 3

Le-chapitre\Vtitre N-du livre

Il de la premiere partie du code de
santé publique est ainsi modifié :

1° L'article L. 1245-5 est
suivantes :

t « Art. L. 1245-5—|. — Peuvent
1sse procurer, a des fins thérapeutiqu
@kes tissus, leurs dérivés et des celly
uisbus du corps humain, quel que s
&ur niveau de préparation et d
i@réparations de thérapie cellulair
“fattparés et conservés dans un E
rtteembre de I'Union européenne ¢

u «1° Les établissements ou |

exporter les éléments ou produ

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

sécurité sociale est supprimée.
AMDT COM 1

te Il. — Le Gouvernement présente
1@ Parlement, dans un délai_de deux
eains a compter de la publication du
ulécret mentionné & l'article L. 5123-1
etu code de la santé publique, dans sa
adaction résultant de la présente loi,
un rapport dressant le bilan de la mise
en ceuvre des dispositions prévues au
qguatrieme alinéa_du méme article
L.5123-1.

AMDT COM 1

Il (nouveau)— Les | et bisdu
présent article s’appliquent a titre
expérimental pour une durée de trois
ans a compter de la promulgation de la

présente loi.
AMDT COM 1

Article 3

I.—Le livre 1l de la premiére
lpartie du code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° L'article L. 1245-5_est ainsi
gédigé :

«Art. L.1245-5-I. - Peuvent
ese procurer, a des fins thérapeutiques,
leles tissus, leurs dérivés et des cellules
oissus du corps humain, quel que soit
efeur niveau _de préparation, et des
epréparations de thérapie cellulaire,
“tatéparés et conservés dans un Etat
bunembre de I'Union européenne ou
epartie a laccord sur [I'Espace
économique européen :

AMDT COM 2

es « 1°(Non modifié)

iterganismes autorisés par [|'Agen

ce
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Dispositions en vigueur Texte du projet de loi

mentionnés au premier alinéa du présemationale de sécurité du médicament
article en provenance ou a destinatiastes produits de santé, en application
d'un Etat non membre de [I'Uniodarticle L. 1243-2;

européenne ou n'étant pas partie a

laccord sur [I'Espace économique

européen, les établissements ou

organismes autorisés en application|de

l'article L.1243-2 sont soumis a une

autorisation spécifique de I'Agence

nationale de sécurité du médicament et

des produits de santé, aprés avis de

I'’Agence de la biomédecin
Conformément a larticle 6 de

directive 2004/23/ CE du Parlement

européen et du Conseil du 31 mars 2004
relative a I'établissement de normes de
gualité et de sécurité pour le don,

I'obtention, le controle, I
transformation, la conservation, le

stockage et la distribution des tissus et
cellules humains, cette autorisation parte
a la fois sur l'activité des établissements
et sur les éléments ou produits entrant
dans la mise en ceuvre des thérapies
cellulaires ainsi que sur les tissus et leurs
dérivés utilisés a des fins thérapeutiques.
L'autorisation précise la catégorie
tissus et leurs dérivés ou de préparations
de thérapie cellulaire et mentionne les

accords passés entre un établissement et

Tout produit mentionné al « 2°Les—établissements— ¢

n'a pas fait I'objet de l'autorisation
procédé et de I'évaluation de

propriétés thérapeutiques prévue
l'article 6-2 de la directive 2004/23/

le don, l'obtention, le contrdle,
transformation, la conservation,

cellules humains, fait I'obje
préalablement a son importation,

Lorsque les  produits
bénéficient pas de lautorisation
procédé mentionnée a l'article L. 1243
I'établissement ou l'organisme
envisage d'exporter ces produits
communique a I'Agence nationale
sécurité du médicament et des produits
de santé les motifs pour lesquels cette

le

de

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

et
de

« 2°(Supprimé)
AMDT COM 3

« 3°(Supprimé)
AMDT COM 3
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autorisation n'est pas disponib
L'agence communique ces motifs a
autorités de santé compétentes du p
importateur. L'agence peut, pour d
raisons liées a l'absence de qualité oL
sécurité, interdire I'exportation de
produits pour lesquels elle a refu
lautorisation mentionnée a l'artic
L. 1243-2.

Les fabricants de dispositif
médicaux de diagnostic in vitro et |
fabricants de produits pharmaceutiqy
peuvent importer et exporter des tissu
cellules d'origine humaine destiné
selon les cas, a la fabrication
dispositifs médicaux de diagnostic
vitro, de spécialités pharmaceutiques
de médicaments fabriqué
industriellement.

Seules peuvent importer ¢
exporter des échantillons biologiques
personnes dont l'activité comporte @
examens de biologie médicale, d
examens d'anatomo-cytopathologie,
expertises judiciaires ou des contrdles
qualité ou d'évaluation, notamment
dispositifs médicaux de diagnostic
vitro.

Seuls peuvent importer 0
exporter des tissus et cellules a des

scientifiques les organismes autoris

2d'article 6-2 de la directive 2004/23/C

desiropéen, les éléments et produits

dalinéa,

fimgganismes ne disposent pas de ¢
sérutorisation
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Texte du projet de loi

ays

es
de

oS

le

S « Tout élément ou produit d
eg0rps humain, mentionné au prem
iedinéa, qui a été préparé et conse
s@éans un Etat membre de

dBEspace économique européen et
im'a pas fait I'objet de I'autorisation d
quocédé de préparation prévue

du Parlement européen et du Cons
du 31 mars 2004 relative

I'établissement de normes de qualité
de sécurité pour le don, I'obtention,

I'Unig
Seuropéenne ou partie a l'accord s

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

u « Tout élément ou produit du
ecorps humain, mentionné au premier
nalinéa_du présent I, qui a été préparé et
nconservé dans un Etat membre de
diUnion européenne ou partie a
qliaccord sur [I'Espace économique
eeuropéen et qui n'a pas fait I'objet de
Bautorisation de procédeé de
Epréparation prévue a l'article 6-2 de la
glirective 2004/23/CE  du Parlement
aeuropéen et du Conseil du 31 mars
&X004 relative a [I'établissement de
lenormes de qualité et de sécurité pour le

contrble, la transformation, ladon, [l'obtention, le contréle, la
conservation, le stockage et |dransformation, la conservation, le
distribution des tissus et cellulesstockage et la distribution des tissus et

humains, fait I'objet, préalablement
son entrée dans le territoire douani
de [lautorisation du procédé d
préparation ainsi que de I'évaluation
ses indications thérapeutiqu
conformément a [l'article L. 1243-2
Cette autorisation est délivrée p
’Agence nationale de sécurité d
médicament et des produits de san
aprés avis de I'agence de biomédeci
aux établissements ou organism
mentionnés au 1° du premier alinéa.

u « Peuvent fournir, a des fin
gbérapeutiques, a un Etat membre
d¥Jnion européenne ou partie

daccord sur I'Espace économiqu
@®rps humain mentionnés au prem
les établissements ou |
iorganismes autorisés par I'Agen
nationale de sécurité du médicament
des produits de santé, en application
l'article L.1243-2 et qui disposen
pour ces éléments ou produits
l'autorisation de procédé d
préparation et de conservation prévu
ce méme article.

u « Lorsque ces établissements

de i

&ellules  humains, fait I'objet,
epréalablement a son entrée dans le
derritoire douanier, de l'autorisation du
dprocédé de préparation ainsi que de
efévaluation de ses indications
.thérapeutiques conformément a
afarticle L. 1243-2. Cette autorisation
est délivrée palAgence nationale de
téecurité du médicament et des produits
nde santé, aprés avis de l'agence de
dsiomédecine, aux établissements ou
organismes mentionnés au 1° du

présent |.
AMDT COM 2

S « Peuvent fournir, a des fins
deérapeutiques, a un Etat membre de
a’'Union européenne ou partie a
d'accord sur [I'Espace économique
deuropéen, les éléments et produits du
erorps humain mentionnés au premier
ealinéa_du présent I, les établissements
c®U les organismes autorisés par
#Agence nationale de sécurité du
deédicament et des produits de santé,
ten application de l'article L. 1243-2 et

dgui disposent pour ces éléments ou
eproduits de l'autorisation de procédé de
e@réparation et de conservation prévue

au méme article L. 1243-2.
AMDT COM 2

(Alinéa sans modification)

ou

ette

S

procédé,
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par le ministre chargé de la recherche

Par dérogation aux dispositio
des trois premiers alinéas,
établissements ou organismes
bénéficiant pas de
d'exercer les activités d'importation

d'exportation mentionnée a ces aline
peuvent, dans des situations d'urgen

étre autorisés par I'Agence nationale

d

l'autorisatic
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Texte du projet de loi

communigad’gence nationale de
sécurité du médicament et des prody
de santé les motifs pour lesquels ce
autorisation n’est pas disponible, ain
que, le cas échéant, les informatig
relatives a ce procédé. L'agen
communique, sur demande, a
autorités de santé compétentes du p
destinataire les motifs expliquant qu'u
établissement ou organisme ne disp
pas de l'autorisation de procédé.

NS « Lorsque l'agence a refus
ebautorisation de procédé mentionnée
narticle L. 1243-2 ou qu’elle estime, a
rvu des informations transmises qu'il
e un risque lié a la qualité ou a
saecurité du produit ou que les donng
deansmises sont insuffisantes, elle pe
deterdire aux établissements ¢

o)

n

é

lar

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

lits
tte

« Lorsque l'agence a refusé

Bautorisation de procédé mentionnée
uaudit
yestime,

article L. 1243-2 ou qu'elle
au vu des informations
ansmises qu'il y a un risque lié a la

epualité ou a la sécurité du produit ou

cfue

unsuffisantes, elle peut interdire aux

les données transmises sont

sécurité du médicament et des produitsganismes de fournir ces produits. = établissements ou organismes de
de santé a importer ou a exporter a des fournir ces produits.

fins thérapeutiques, des tissus, des

cellules, quel que soit leur niveau de

préparation, et des préparations de

thérapie cellulaire, destinés a un patient.

L'Agence de la biomédecine est

informée des autorisations délivrées en

application du présent alinéa.

«Il. — Seuls les établissements, «Il. — Seuls les établissements
erganismes—et—personnes—physiquesl les organismes mentionnés au 1° du
mentionnées au premier alinéa du Il du présent article, les établissements
peuvent importer, a des finsde santé effectuant les activités
thérapeutiques, en provenance d'umentionnées au premier alinéa de
Etat non membre de [I'Unionlarticle L. 1243-6, ainsi que les

européenne ou n'étant pas partie
'accord sur [I'Espace économiqu
européen, les éléments et produits
corps humain mentionnés au mér
alinéa. Ces établissements, organisn
ou personnes physiques sont soumi
une autorisation d'importation délivré
par I'’Agence nationale de sécurité
médicament et des produits de san
apres avis de [I'Agence de
biomédecine.

« Seuls les établissements
organismes autorisés par ['Agen
nationale de sécurité du médicament
des produits de santé en application
larticle L.1243-2 peuvent, a titre

@édecins et les chirurgiens-dentistes

ementionnés au deuxieme alinéa du

duéme

article L. 1243-6 peuvent

bi

ou
c®rganismes autorisés par
@ationale de sécurité du médicament et
dies produits de santé en application de
e l'article L. 1243-2  peuvent,

exceptionnel, étre autorisés par ce

nienporter, a des fins thérapeutiques, en
nesovenance d’'un Etat non membre de
sl'&nion européenne ou n'étant pas
epartie
déconomique européen, les éléments et
tproduits du corps humain mentionnés
aau_premier alinéa du
article. Ces établissements, organismes
ou personnes physiques sont soumis a
une autorisation d’'importation délivrée

par I’Agence nationale de sécurité du

médicament et des produits de santé,
apres

a laccord sur [I'Espace

| du présent

avis de de la

omédecine.
AMDT COM 3

« Seuls

I’Agence

les établissements ou
I'’Agence

a titre

tiexceptionnel, étre autorisés par cette
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Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

Texte du projet de loi

agence a importer les éléments oagence a importer les éléments ou
produits mentionnés au premier alinégroduits mentionnés au premier alinéa
a l'usage personnel d’'un ou plusieurdu | du présent article, a l'usage
receveurs connus de ces établissememmisrsonnel d'un  ou _de plusieurs
ou organismes et du fournisseur étableceveurs connus de ces établissements
dans un Etat non membre de I'Uniomu organismes et du fournisseur établi
européenne ou n'étant pas partie @ans un Etat non membre de I'Union
l'accord sur I'Espace économiquesuropéenne ou n'étant pas partie a
européen. Ce type d'importation nd’accord sur [I'Espace économique
peut avoir lieu qu'une fois pour uneuropéen. Ce type d'importation ne
méme receveur. peut avoir lieu qu'une fois pour un
méme receveur.

AMDT COM 2

« Seuls les établissements ou « Seuls les établissements ou
les organismes autorisés par I'Agenckes organismes autorisés par I’Agence
nationale de sécurité du médicament ertionale de sécurité du médicament et
des produits de santé, en application dies produits de santé, en application de
l'article L. 1243-2 peuvent exporter, d'article L. 1243-2 peuvent exporter, a
des fins thérapeutiques, les éléments aes fins thérapeutiques, les éléments ou
produits mentionnés au premier alinéproduits mentionnés au premier alinéa
du I, a destination d’'un Etat nondu | du présent article, & destination
membre de I'Union européenne ow’un Etat non membre de I'Union
n'étant pas partie a l'accord sururopéenne ou n'étant pas partie a
'Espace économique européen. Cd&ccord sur [I'Espace économique
établissements ou organismes someuropéen. Ces établissements ou
soumis a une autorisation d’exportatiomrganismes sont soumis a une
délivrée par I'Agence nationale deautorisation d’exportation délivrée par
sécurité du médicament et des produit\gence nationale de sécurité du
de santé, aprés avis de I'Agence de taédicament et des produits de santé,
biomédecine. apres avis de [I'Agence de la
biomédecine.

AMDT COM 2
« Les autorisations mentionnées « Les autorisations mentionnées
au premier et au troisieme alinéaux premier et troisieme alinéas du
précisent notamment [l'activité, laprésent Il précisent notamment

catégorie de tissus et leurs dérivés diactivité, la catégorie de tissus et leurs

de préparations de thérapie cellulairdérivés ou de préparations de thérapie
importés ou exportés ainsi que, le cazllulaire importés ou exportés ainsi

échéant, les indications thérapeutiquegue, le cas échéant, les indications
reconnues. L'Agence de lathérapeutiques reconnues. L’Agence de
biomédecine est informée deda biomédecine est informée des

autorisations délivrées. autorisations délivrées.

AMDT COM 2
«|ll.—Par dérogation au «|ll.— Par dérogation aux
dispesitions-du premier et du troisiem@remier et troisieme alinéas du Il, des
alinéa du IlI, des établissements oatablissements ou organismes ne

organismes ne bénéficiant pas dbénéficiant pas de [I'autorisation
l'autorisation d’exercer les activitésd'exercer les activités d’'importation ou
d’'importation ou d’exportation d’exportation peuvent, dans des
peuvent, dans des situations d’urgencsituations d’urgence, étre autorisés par
étre autorisés par I'’Agence nationale déAgence nationale de sécurité du
sécurité du médicament et des produiteédicament et des produits de santé,
de santé, aprés avis de I'Agence de Eprés avis de [I'Agence de Ia
biomédecine, a importer ou a exportebiomédecine, a importer ou a exporter
a des fins thérapeutiques, des tissud, des fins thérapeutiques, des tissus,
leurs dérivés et des préparations deurs dérivés et des préparations de

thérapie cellulaire, destinés a unhérapie cellulaire, destinés a un
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Texte du projet de loi Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

patient. L’Agence de la biomédecineatient. L’Agence de la biomédecine
est informée des autorisations délivréasst informée des autorisations délivrées
en application du présent-alinéa. » ; | en application du présent IIl. »

2° Aprés larticle L. 1245-5, il 2° Aprés le  _méme article
est inséré un article L. 1245-5-1 ainsi. 1245-5, il est inséré un
rédigé : article L. 1245-5-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1245-5-1—-1. — Les «Art. L. 1245-5-1. - (Non
établissements pharmaceutiques et lesodifié)
établissements autorisés au titre
articles L.4211-9-1 et L.4211-9-

'Union européenne ou partie @a
'accord sur [I'Espace économique
européen, lorsque ces éléments |ou

de spécialités pharmaceutiques,
médicaments fabriqué

thérapie innovante définis au 17°
l'article L. 5121-1, y compris lorsqu'il
sont destinés a étre utilisés dans le
cadre de recherches mentionnée
larticle L.1121-1. Ces méme
établissements peuvent, pour la méme
finalité, fournir des tissus, leurs dérivés
ou des cellules issus du corps humai
un Etat membre de I'Union européenne
ou partie a laccord sur I'Espace
économique européen.

« Les fabricants de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitr
peuvent se procurer des tissus, leurs
dérivés ou des cellules issus du corps
humain auprés d'un Etat membre de
'Union européenne ou partie @a
'accord sur [I'Espace économique
européen, destinés a la fabrication de
ces dispositifs. lls peuvent, pour cette
méme finalité, fournir ces tissus, leurs
dérivés ou cellules issus du corps
humain & un Etat membre de I'Union
européenne ou partie a l'accord
I'Espace économique européen.

dun Etat membre de I'Unio
européenne ou partie a l'accord
'Espace économique européen,
personnes dont 'activité comporte des
examens de biologie médicale, des
examens  d’anatomo-cytopathologie,
des expertises judiciaires ou des
controles de qualité ou d'évaluatio
notamment de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. De méme, seules
ces personnes peuvent fournir
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Dispositions en vigueur Texte du projet de loi Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

échantillons & un Etat membre de
'Union européenne ou partie @a
'accord sur [I'Espace économique
européen.

« Seuls les organismes autorisés
par le ministre chargé de la recherche
peuvent se procurer auprés d'un Etat
membre de I'Union européenne
parte a laccord sur [I'Espac
économique européen, a des fins
scientifiques, des tissus ou des cellules.
De méme, seuls ces organismes
peuvent fournir, pour la méme finalité,
ces tissus ou cellules & un Etat membre
de I'Union européenne ou partie
l'accord sur I'Espace économique
européen.

«ll. - Les établissements
pharmaceutiques et les établissements
autorisés au titre des articles
L.4211-9-1 et L.4211-9-2 qui
importent des tissus, leurs dérivés ou
des cellules issus du corps humain, en
provenance d’un Etat non membre de
'Union européenne ou n'étant pas
partie a laccord sur [I'Espac
économique européen, destinés a
fabrication de spécialité
pharmaceutiques, de médicaments
fabriqués industriellement ou
médicaments de thérapie innovante
définis au 17° de l'article L. 5121-1,
compris lorsqu’ils sont destinés a étre
utilisés dans le cadre de recherches
mentionnées a l'article L. 1121-1, sont
soumis a une autorisation
d'importation délivrée par I'Agenc
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé. Ces mémes
établissements peuvent, pour la méme
finalité, exporter ces tissus, leurs
dérivés ou cellules issus du corps
humain, a destination d’'un Etat non
membre de [I'Union européenne
n'étant pas partie a l'accord sur
I'Espace économique européen.

« Les fabricants de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitr
peuvent importer dun Etat no
membre de [I'Union européenne
n'étant pas partie a l'accord sur
'Espace économique européen
tissus, leurs dérivés ou des cellules
issus du corps humain, destinés a la
fabrication de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. Ces mémes
fabricants peuvent, pour la méme
finalité, exporter ces tissus, leurs
dérivés ou cellules issus du corps
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Art. L. 1221-12. — L'importation
par quelque organisme que ce soit, d
produit sanguin labile ou d'une p3
plasmatique, a usage
direct ou destiné a la préparation
produits de santé, est subordonnée a
autorisation délivrée par I'Agenc
nationale de sécurité du médicament
des produits de santé dans des condit
définies par décret.

L'importation ou Il'exportation d
sang, de ses composants ou de
produits dérivés a des fins scientifiqu
est soumise & l'autorisation du minis
chargé de la recherche prévue a l'art
L. 1245-5.

Art. L. 1272-8— Comme il es
dit a l'article 511-8-2 du code pénal
apres reproduit :

thérapeutique

-74 -
Texte du projet de loi

humain vers un Etat non membre
partie a laccord sur
économique européen.

« Seules peuvent importer d
échantillons biologiques d'un Etat ng

n'étant pas partie a l'accord s
'Espace économique européen,

examens de biologie médicale, d
examens  d’anatomo-cytopathologi
des expertises
contrdles de qualité ou d’'évaluatio
notamment de dispositifs médicaux

ces personnes peuvent exporter
échantillons vers un Etat non memb
de I'Union européenne ou n'étant p
parte a laccord sur
économique européen.

tissus et cellules a des fins scientifiqu
dun Etat non membre de I'Unio
européenne ou n'étant pas partie
'accord sur [I'Espace économiqu
européen, les organismes autorisés
le ministre chargé de la recherche.
méme, seuls ces organismes peuvi
pour la méme finalité, exporter ce
tissus, leurs dérivés ou cellules vers
Etat non membre de [I'Unior
européenne ou n'étant pas partie
'accord sur [I'Espace économiqu
européen. » ;

un
te

de
une
e
et
ons

D

ses
es
tre
cle

Cl-

'Union européenne ou n'étant pas
I'Espace

membre de [I'Union européenne ou

I'Espace

« Seuls peuvent importer des

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

personnes dont I'activité comporte des

judiciaires ou des

de
diagnostic in vitro. De méme, seules
ces

3° (houveaule second alinéa
de l'article L. 1221-12 est complété par

la référence: «et a [larticle
L. 1245-5-1 » ;;
AMDT COM 2

4° L'article L. 1272-8 est ainsi
rédigé :
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" Le fait d'importer ou d'exporte
des organes, tissus, cellules et prod
cellulaires a finalité thérapeutique,
violation des dispositions prises po
l'application des articles L.1235-1
L. 1245-5 du code de la santé publig
est puni de cing ans d'emprisonnemen
de 75 000 euros d'amende. "

Code pénal

Art. 511-8-2 — Le fait d'importer
ou d'exporter des organes, tissus, celll
et produits cellulaires a finalit
thérapeutique, en  violation  d¢
dispositions prises pour I'application d
articles L. 1235-1 et L. 1245-5 du co
de la santé publique, est puni de cinq
d'emprisonnement et de 75 000 eu
d'amende.

Code de la recherche

Art. L. 222-1. L'utilisation
d'éléments et produits du corps humai
des fins scientifiqgues est régie par
dispositions des articles suivants
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Texte du projet de loi

r
uits
en
ur
et
ue,
t et

3° L'article 511-8-2 du code
pénal est ainsi modifié :

a) Aprés les mots: «le fait
Jlssnt insérés les mots : « de se procu
éauprés d'un Etat membre de I'Unio
cguUropéenne ou partie a l'accord
elEspace économique européen ou
déui fournir ou » ;
ans
ros

Q

b) Les mots : «tissus, cellule
et produits cellulaires a finalite
thérapeutique, » sont remplacés par
mots : « des tissus, leurs dérivés, ¢
cellules issus du corps humain et d
préparations de thérapie cellulaires, »

c) Les—mots : «et L. 1245-5
3 ots :
L. 1245-5 et L. 1245-5-1 » ;

4° Larticle L. 1272-8 du code

a) Aprés les mots: «le fait
sont insérés les mots : « de se proct
auprés d'un Etat membre de I'Unio
européenne ou partie a l'accord s
'Espace économique européen ou
lui fournir ou » ;

b) Les mots : «tissus, cellule
et produits cellulaires a finalité
thérapeutique, » sont remplacés par
mots : « des tissus, leurs dérivés, ¢
cellules issus du corps humain et d
préparations de thérapie cellulaires, »

c) Les mots: «et L.1245-5

sont remplacés par les mots:
L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».

na

es

du

n)

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

« Art. L. 1272-8 Les
sanctions relatives au fait d’importer
ou d’exporter des organes, tissus,
cellules et produits cellulaires a finalité
thérapeutigue, en _ violation des
dispositions prises pour ['application
des articles L. 1235-1 et L. 1245-5-1
du présent code sont fixées a l'article
511-8-2 du code pénal. »

AMDT COM 2

1l. = L’article 511-8-2 du code
pénal est ainsi modifié :

AMDT COM 2

> 1° (Alinéa sans modification)
rer
n

ur

de

A

s 2° (Alinéa sans modification)

les

]

es

es

> 3°° La référence « et

<L.. 1245-5 » est remplacée par les
références : « , L. 1245-5 et
L. 1245-5-1 ».

n)

de la santé publique est ainsi modifié :

(Alinéa supprimé)

>
rer
n
ur

(Alinéa supprimé)

de

S

S (Alinéa supprimé)

les

)

es

es

»

(Alinéa supprimé)
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code de la santé publique :

1° S'agissant du sang, les artic
L. 1221-4, L. 1221-8-1 et le deuxien
alinéa de l'article L. 1221-12 ;

2° S'agissant des organes,

articles L. 1232-1 a L. 1232-3, le

e

es

troisieme alinéa de l'article L. 1235-1 et

l'article L. 1235-2 ;

3° S'agissant des tissus
cellules, les articles L.
L. 1243-3, L. 1243-4, L. 1245-2 et |

septieme alinéa de l'article L. 1245-5.

Code de la sécurité sociale

Art. L. 161-37. — La Haute
Autorité de santé, autorité publigu
indépendante a caractére scientifiq

1241-5,

ue

dotée de la personnalité morale, est

chargée de :

10° Organiser des consultatio
précoces avec ses services a la dema
des entreprises développant d
spécialités pharmaceutiques, d
produits ou prestations innovants du f
de leur nouveau mécanisme d'action
d'un besoin médical insuffisamme
couvert, avant la mise en ceuvre
essais cliniques nécessaires
I'évaluation mentionnée au 1° du prése
article.

Code de la santé publique

NS
inde

es
ait
et
nt
es

ent
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Texte du projet de loi

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

Il (nouveau)— A la fin du 3°
de larticle L.222-1 du code de la

recherche, la référence : «le septiéme

alinéa de l'article L. 1245-5 » est

remplacée par les références: «les

articles L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».

AMDT COM 2

Article 4 (nouveau)

AMDT COM 5

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

1° Au_ début du treizieme
alinéa, la mention: «10°» est
remplacée par la mention : « 11° » ;

2° Aprés le _méme treizieme
alinéa, il est inséré un 12° ainsi rédigé :

« 12° Participer _a I'élaboration
de la politigue de vaccination et
émettre des recommandations
vaccinales, y compris en urgence a la
demande du ministre chargé de la santé
lorsque la situation le justifie, en
fonction des données
épidémiologiques, d'études sur les
bénéfices et risques au niveau
individuel et collectif et d'études
médico-économiques. »
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Art. L. 1411-4. — Le Haut
Conseil de la santé publique a po
missions :

1° De contribuer a I'élaboratior
au suivi annuel et a I'évaluatio
pluriannuelle de la stratégie nationale
santé ;

2° De fournir aux pouvoirs
publics, en liaison avec les agenc
sanitaires, I'expertise nécessaire a
gestion des risques sanitaires ainsi g
la conception et a [I'évaluation de
politiques et stratégies de prévention
de sécurité sanitaire ;

Loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systéme de
santé

Art. 225. — Dans les conditions
prévues a l'article 38 de la Constitution

et dans un délai de douze mois

]1
n
de

es
la
u'a
es
et

compter de la publication de la présente

loi, le Gouvernement est autorisé
prendre par ordonnances les mesu
relevant du domaine de la loi visant

a
res
a

assurer la cohérence des textes au regard
des dispositions de la présente loi et a
abroger les dispositions devenues sans

objet.

Un projet de loi de ratification

est déposé devant le Parlement pour

chaque ordonnance prévue au prés
article dans un délai de trois mois
compter de sa publication

ent
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Texte du projet de loi

Texte élaboré sur le fondement
de l'article 47 ter
du Réglement du Sénat

II.—Au 2° de [larticle
L. 1411-4 du code de la santé publique,
aprés les mots : « agences sanitaires »,
sont insérés les mots : «et la Haute
Autorité de santé »

IIl. —Au_premier alinéa de
larticle L.3111-1, a la premiére
phrase de [larticle L.3111-3, aux
troisieme et dernier alinéas de I'article
L. 3111-4, au dernier alinéa de l'article
L.3112-1, au troisitme alinéa de
larticle L.4311-1, aux 1° et 2° de
I'article L. 5122-6 et au dernier alinéa
de larticle L.5122-9 du code de la
santé publique, les mots: « du Haut
conseil de la santé publigue » sont
remplacés par les mots : « de la Haute
Autorité de santé ».

IV.—Les | a lll entrent en
vigueur dans un délai de trois mois
apres la publication de la présente loi.

Article 5 (nouveau)

AMDT COM 6
Au premier alinéa de
l'article 225 de la loi n° 2016-41

du 26 janvier 2016 de modernisation
de notre systeme de santé, le mot :
« douze » est remplacé par le mot:

« vingt-quatre ».
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ANNEXE AU TABLEAU COMPARATIF

Ordonnance n° 2016-966 du 15 juillet 2016 portantimplification de procédures
mises en ceuvre par I'Agence nationale de sécurité chédicament et des produits de santé

Article 1

Le troisiéeme alinéa de l'article L. 161-39 du cdeda sécurité sociale est supprimé.

Article 2
Les premiere et cinquieme parties de la partieslaétjre du code de la santé publique sont ainsifided :

1° Au deuxieme alinéa de l'article L. 1223-2, lestsnt « mentionné au premier alinéa est délivré pme durée
déterminée. Il est renouvelable. Il » sont suppsimé

2° Au premier alinéa de l'article L. 5112-1, la xiéme phrase est remplacée par les phrases sisva«telle est
élaborée et rendue obligatoire par décision dictiite général de I'Agence nationale de sécuritdédicament et
des produits de santé. Elle est publiée dans ledittans fixées par décret en Conseil d'Etat. » ;

3° Au deuxiéme alinéa du lll de l'article L. 5311l mot : « prépare » est remplacé par le mailakore » ;
4° Le 4° de l'article L. 5121-1 est abrogé ;
5° Au dernier alinéa de l'article L. 5126-5, lestsno« et au 4° » sont supprimés ;

6° Au premier alinéa de l'article L. 5121-5, apl@s mots : « courtage de médicaments, », sontégdas mots :
« ainsi que la pharmacovigilance, » ;

7° A la premiére phrase du deuxiéme alinéa declart. 5122-3, les mots : « a la suite d'un signant de
pharmacovigilance » sont supprimés ;

8° Les articles L. 5134-2 et L. 5213-6 sont abragés
9° L'article L. 5212-1 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « le ministre gbade la santé aprés avis de » sont remplacéepandts :
« décision du directeur général » ;

b) Au troisiéme alinéa, les mots : « arrété du stigichargé de la santé, pris sur proposition » reonplacés par
le mot : « décision » ;

10° A l'article L. 5222-2, les mots : « arrété dinistre chargé de la santé, pris sur propositisont remplacés par
le mot : « décision » ;

11° L'article L. 5322-2 est complété par un alinéei rédige :

« Sauf dispositions contraires du présent codeddessions devant faire I'objet d'une publicationtpubliées sur
le site internet de I'agence. »

Article 3
l.-Le livre V de la cinquieme partie de la pargégiklative du code de la santé publique est aiosiifié :
1° L'article L. 5521-1est complété par un alingesiiédigé :

« Les articles L. 5112-1, L. 5121-1 et L. 5121-Btsapplicables dans le territoire des fles Wallis@una, dans
leur rédaction résultant de I'ordonnance n°® 201%615 juillet 2016. » ;
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2° L'article L. 5522-1 est complété par un alingeierédige :

« Les articles L. 5212-1 et L. 5222-2 sont applieaflans le territoire des iles Wallis et Futursamsdeur rédaction
résultant de I'ordonnance n° 2016-966 du 15 jut6. » ;

3° L'article L. 5523-1 est complété par un alingsiarédigé :

« Les articles L. 5311-1 et L. 5322-2 sont applieaflans le territoire des iles Wallis et Futursamsdeur rédaction
résultant de I'ordonnance n° 2016-966 du 15 jul(t6. » ;

4° L'article L. 5541-2 est complété par un alinésiarédigé :

« L'article L. 5311-1 est applicable en Nouvelldédanie et en Polynésie frangaise dans leur régaoéisultant de
I'ordonnance n°® 2016-966 du 15 juillet 2016. »

Il.-Les dispositions du 8° de l'article 2 de lag@éte ordonnance sont applicables dans le teeritids iles Wallis
et Futuna.

Article 4

La durée de validité des agréments mentionnésti@léal . 1223-2 du code de la santé publique viéd a la date
d'entrée en vigueur de la présente ordonnancpraengée pour une durée illimitée.

Article 5

Le Premier ministre, la ministre des affaires desi@t de la santé et la ministre des outre-mer re@ponsables,
chacun en ce qui le concerne, de l'applicatioradarésente ordonnance, qui sera publiée au Jooificé] de la
République francaise.
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PROJET DE LOI

h\la’} I ORDONNANCE SIMPLIFICATION PROC'EDURES N° COM-4
AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU
MEDICAMENT
COMMISSION DES (n° 12) 17 ocTOBRE 2016

AFFAIRES SOCIALES

AMENDEMENT

présenté par

Mmes COHEN et DAVID, M. WATRIN
et les membres du Groupe communiste républicadit@gen

ARTICLE 3

Supprimer cet article.

OBJET

Le projet de loi de modernisation de notre syst@®aesanté a simplifié
par ordonnance les procédures mises en ceuvreAggrite nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé.

Lors des débats nous étions intervenus pour troumegquilibre entre la
transposition de la directive européenne et legeisges normes éthiques
qui guident la filiere du sang en France.

En particulier, nous demandions que les produgsassdu corps humain
soient exclus du champ d’application de I'ordonreanc

Cet article poursuit la libéralisation de l'impditn de tissus et de
cellules en provenance des pays tiers. La dirediizé€2015/566 fixe les
nouvelles obligations pour les dentistes et lesickns de cabinets
libéraux ainsi que les établissements de santé @e autorisé a
importer des tissus et des cellules en provenapcpags tiers a I’'Union
Européenne.

Nous refusons de transposer une directive quibeérdiiser le commerce
de tissus et de cellules, ce qui est contrairéthiue.
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