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Amendemenis examinés par la Commission



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SARITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881}

Amendement présenté par M. Armaud Robinat, rangp@ﬁeué

Article 1Y
Rédiger ainsi Particle :

I ~leteVdnlivie ¥V dela
publique est ainei modifié

premigre partie du code de la santé

L]

«Art. L. 1451-1. - 1. — Les membres des commissions =t conseils
siégeant aupres des ministres chargés de la santé et de la séourité soci aie ies
membres des cabinets des ministres ainsi que les dirigeants, persommels de
direction et d’encadrement et les membres des instances cc«iiegzales, des
commissions, des groupes de fravail et comseils des awiorités et organismes
mentionnés aux articles L. 1123-1, L.1142-5, L. 1142-22, L.1222-1,
Lo1313-1, 1. 1413-2, L. 1415-2, 1. 1417-1, L. 1418-1, L. 1431-1, L, 3135.1
et L. 5311-1 du présent code, & ["article L. 161-37 du code de la sécuritd
sociale, 4 Particle 5 ée la loi n° 2001-358 du 9 mai 2001 créant une Agesnce
francaise de sécurité samitaire environnementale et a Particle 13 de 1a lot
n® 2006-686 du 13 juin 2006 relative 4 la transparence et & la sécurité en
matiere nucléaire sont tenus, lors de leur prise de fonciions, d’établir une
déclaration d’intéréts.

« Cette déclaration est remise a I’autorité compétente.

« Elle mentionne les liens d’intéréts de toute nature, directs ou par
personne interposée, que le déclarant a, ou qu’il a eus pendant les cing
années précédant sa prise de fonctions, avec des entreprises, des
¢tablissements ou des orgamsmes dont les activités, les techniques et les
produits enfrent dans le champ de compétence de Pautorité sanitairs au sein
de 1aaueE e 1l exerce ses fonctions, ou de Vorgane consultatif dont i1 st

aingi gu’avec les sociétés ou orgapismes de consedl intervenant
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F1 T orre W o e & & L e 3
« Elle sst rendue publique. Elle est sctualisde 3 Uinidative de

«les présidents, les directeurs et les directeurs générawx des
instances mentionnées aux articles 1. 1142.22, 1. 1222-1, L.1313.1,
L. 1413-2, 1. 1415-2, L.1417-1, L. 14181, L.3135-1 ot L. 533111 du
présent code, & 1 ‘article L. 161-37 du code de la secmte; sociale, & Particle 5

de la lo1 n° 2001-398 dn 9 mai 2001 précitée et a Varticle 13 de Ia Joi
n°® 2006-686 du 13 juin 2006 précitfe sont auditionnds par le Parlement

gledds b el = S

avant leur nomination,

« Les personnes mentionnées zu présent article ne peuvent prendre
part aux iravaux, aux delibérations et aux voies des instances su sein
desquelles elles sidgent qu'une fois la déclaration souscrite ou actmalisée.
Elles ne peuvent, sous les peines prévass 3 Particle 432-12 du code péual,
prendre part m aux travauy i aux délibérations, ni zux voles de ces
*;nstamc: si elles ont un intérét, direct ou Indivect, 2 affaire examinds, Rlleg
sont tsmues au secret eiz 4 la diserétion professionmels dans les mémes
conditions que celles définies & Varticle 26 de 12 loi n® 82-634 du 13 juillet
1983 portant droits et obligations des fonctionnaires.

« 1L —Sont égafemeh’t tenus 4 tal
iors de leur prise de fonctions, les agenis des uioriz,es st deg orgamismes

= paecy
mentionnés au méme [ dont les missions ou la nature des fonctons ls
justifient et qui sont mentionnds sur, une liste &able par déeret en Conseil
PR
4 A %
4° Apres Varticle L. 1451-1, 1] est inséré un article L. 1451-1-1

ainsi rédigeé

«Art. L. 1451-1-]. — Les séances des commissions, conseils et
mstances collégiales d’expertise mentionnés au [ de P'article L 1451-1, dont
les avis fondent une décision administrative, sont mtégralement rendues
publigues ot leurs débats sont intégralement enregistrés et publiés en ligne
sur les sites internet du ministére chargé de la santé et des antorités ou des
organismes mentionnés au mémel, & Pexclusion de toute information
présentant un caractére de confidentialité commerciale ou relevant du secret
medical, dans des conditions fixées par décret en Conseil d’Etat. » ;

5° L’article L. 1451-2 est ainsi modifié -

a) A la premitre phrase du premier alinéa, les mofs © « membres ,
des commussions consuliatives placées auprés des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale » sont remplacés par les mots : « personnes
mentionnées & I"article L. 1451-1 » ;

b) Apres la premidre phrase du second alinéa, est ajoutée une
phrase ainsi rédigée -




e

compéience des autorités et organismes mentionngs aul de article
L Si—u

8° Le chapitre T =st complété per des articles L. 1451-3 =t
L. 1451-4 amsi redigés :

- «dArt L. 1451-3. — Les conditions 4’ application du présent chapitre, -
et notamment le modéle ot le contenu de la déclaration &’imtérits, les
conditions dans lesauelles slie est rendue nﬂbﬁg{_e aingl aque ses modalités

de dépbt, d’actualisation et de conservation sont fixdes par cié ret en Conseil
4" Biat,

« Art. L. 1451-4. —Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions
selon lesquelles une commission éthiqus, mise en place au sein de chaque
agence, conirble la véracité des informations délivrées dans la déclaration
4’intéréis. » ; :

7°Le chapitre I dewvient le chapitr2 IV eof Particle L. 1452-1
devient Varticle L. 1454-1

« Experiise sanitaire

« Art,
d'impartialité,

!‘:'=-|

1452-1 A —L’expertise samilaive répond auX principes
e transparence, de pluralite et de contradictoire.

{D.\

« Art. L. 1432-1. - Une charte de Uexpertise sanitaire, approuvée
par décret en Conseil &'Btat, s’applique aux experiises réalisées dans les
domnaines de Iz santé et de la sécurité sanitaire 3 la demande du ministre
chargé de la santé ou 4 la demande des autorités et des organismes
mentionnés an I de Particle L. 1451-1. Elle précise les modalités de choix
des experts, le processus d’experiise et ses rappoeris avec le pouvoir de
décision, la notien de len d’intéréis, les cas de confht d'intéréts, les
modalités de gestion d’éventuels conflits et les cas exceptionnels dans
lesquels il peut &tre tenu compte des fravaux réalisés par des experts
présentant un conflit d’intéréts.

«Art. L. 1452-2. — Les personnes invitées a apporter leur expertise
dans les domaines de la santé et de la sécunté sanitaire au ministre chargé de
la santé, aux commissions et conseils siégeant auprés des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale, aux instances collégiales des autorités et
des organismes mentionnés au I de Particle L. 1451-1 sans &tre membres de
ces comunissions, conseils ou instances déposent au préalable une
déclaration d mteréts.

« Le modéle st le cemunu de C“ﬁ@ déclaration, les conditions dans
; que ses modalités de déndt




e

~ 1. Le denidme alinéa de Particle L. 1123-3, e dermder alinéa
de Varficle L.1142-24-3, Pavapt-dernier aiinda de ["article L. 1222.7,
Particle L. 13 12-5, le premier alinéa de Varticle L. 1313-9, les 1T st i1 de
Particle L. 1313-10, le second akinéa des articles 1. 1413-11 et L. 1417-7, la
deuxieme phrase du troisieme alinéa de Particle L. 1418-6 ot les sixidme ot
sepfzeme alingéas de Darticle L. 5323-4 du code de la santé publique sont
supprimeés. ' '

,A L”S-i

2. Uarticle L. 161-44 du code de iz séourité sociale est abro

3. Le dernier alinéa de Particle 5 de la lol n° 2001-398 du 9 mai
2001 créant tme Agence francaise de securité sanitaire est supprimé.

4. Les deux premidres phrases du guatriéme alinéa de Particle 13
de la loi n° 2006-686 du 13 juin 2006 relative a la transparence ot a la
sécurité en matidre nuciéaire sont supprimées.

EXPOSE SOMMAIRE

Cetie proposition de rédaction wvise & rétablir le texte de

I Agsembles nationals, tout en conservant certaines dispositions adopiées an
Sénat

Le 1 a été conservé dans la rédaction i ssue du Sénat, v compris |
reférence aux liens indirects des proches de Uintéressé, aingi que le fait :iae
iz déclaration d'interdt doit remonter au moins 5 ans avant la prise de

fenction. A égelement é&ié conservée E dition par le Parlement des
dirigeants des instances sanitaires visées § article 1%

En revanche, 2 ¢ supprnimee Uinterdiction, peuw pragmaticue st
excessive, pour fout dirigeant des autorités sanitaires, d’avoir su des liens
d’intéréts dans les trois ang qui précédent son enirée en fonction. Est
¢galement supprimee la compétence de la commission de déontologie créée
par la loi «Sapin» du 29 janvier 1993 en matidre de centralisation des
déclarations publiques d'mtéréts et le contrble du respect des secrets
protégés par la Joi par la commission d’accés aux documents administratifs

{Cada).

Par ailleurs, il est proposé de revenir an texte de I’Assemblée
nationale sur deux points: l'enregistrement intégral et la publicité des
seances des commmissions, conseils et instances collégiales d’expertise, dans
le respect du secret médical et industriel, ainsi que la mise en place d’une
charte de Iexperiise sanitaire. I est proposé de reprendre sur ce sujet la
reference, infroduite par le Sénat, & Vimpartialité, & 'objectivité et
Pindépendance de I’expertise.



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PROGDUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendemant présentsd par M. Amaud Robinet, rapporieur

Article 17 bis A
Supprimer cet article
EXPOSE SOMMATRE

Cet article 2 ét¢ adopte au Sémat, & Vinitistive des membres du
groupe communiste républicain et citoyen, avec avis favor
- ¢t defavorable du Gouvernement. I prévol : - ,
création d'vin corps 4 experts mismes av sein de la nouvells agence.

e

Bien que favorable au développement de expertise interme an sein
de la nouvells agence, votre rapporteur juge cs rapport inutile =t p-réc@zﬁse
sa suppresgion
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE L:ﬁ%
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE {(N° 3881)

Amendement présenté par M. Arnaud Robinst, r&g@p@@’fﬁ@m

Article 17 bis
Supprireer cef article
TXPOSE SOMM

Cet article tend 4 soumellre le chowy, par le ministre, do p]:e 1t *@
du conseil 4" administration et du président du ; conseil 5 ».,;u&*lque de IINK
a un eppel & candidature préaiable et 4 absence de tout Hen 4 imiérBis enire

les personmalités chmsws et Ies 'ﬁtrepz'ises dont Vactivité entre dens I
champ de compétences de Pinstitut, dans les trois ans gui orécddent Ia nrise

(‘} E}J

ie fonction.

Yotre rapporteur ¢’ mierroge sur le choix aez _é*“i&eu"s, gut s'est
porté uniquement sur le président du conseil 4 administration et le président
du eonseil scientiﬁqae de I'INCa, & Fexception des awe metifutions visées
a Particle 1%, De mus cette disposition tendrait & priver ceotte nstitution de
personnalités compétentes. Par conséquent, il propose la suppression de cet
article.

i
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMERNT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE {K° 3881}

Amendament présentd par M. Armaud Robinet, rapportaur

P — Aprés le chapitre I du titre V du livee IV de la premisrs

Ry o Y o O A P e Lo mmn st coms moif e
« AvEminges Conseniis DaF (g5 CHireprises

wAre L J1453-7. -1~ Lesg enireprises produisant i
comrnercialisant des produits mentionnés au I de Paricle 1. 5311-1 oun

assorant des prestations associées & ces produits sont tenues de rendre
publique Vextistence des conventions qu’elles concluent aves :

« 1° Les professionnels de santé relevant de la quatriéme vaviie du
présent code |

« 2° Les associations de professionnels de santé ;

« 3° Les ¢mdiants se destinant aux professions relevant de la
quatridme partie du présent code ainsi que les associations et groupements
les représentant ;

« 4° Les associations d’usagers du systéme de santé ;

« 5° Les établissements de santé relevant de la sixiéme partie du
présent code ;

« 6° Les fondations, les sociétés savantes et les sociétés ou
organismes de consell intervenant dans le secteur des produits ou prestations
mentionnés au premier alinéa ;

« 7° Les entreprises éditrices de presse, les éditeurs de services de
radio ou de t¢lévision et les éditeurs de services de communication au public
en ligne ;




«9° Les personmnes moraies assurant iz formation inmiaie dss.
srofessionnels de santé mentionmés an 1° ou participant 2 cetfe formerion.

« I — La méme obligation ¢’ apphique, au-deld 4d'un sewl Gz par
décret, & fous les avantages en matore ou en 2spéces que lss mémes
entreprises procurent, directement ouw indirecterent, aux persommes,
associations, établissements, fondations, sociétés, organismes = organss
meationnés au L

«TL ~Un d&écret en Comseil &'Hiat fixe les conditions
- $application du présent article, la nature des informations qu dorvent &re
rendues publiques, notamment [Uobjet ef la date des comventions
mentionmées au I, amst que les délais st modalids de pwh,_drzon =i
d’actualisation de ces informations. »

II. — L’article L. 4113-6 du méme code est ainsi modifis
1% A la premigre phrase du premier alinéa, aprés les mets: «le

fait, », sont insérés les mots: «pour les étudiants se desimant aux
professions relevant de la quatridme partie du présent code st » |

N
0
o
=

1° bis A la méme premiére phraze, apres le mot: «livie s,
o

insérss les mots |« , ainsi que les associations les représentant, » ;

2° Le deuxitme alinéa est complété par une phrase ainsi rédigde

U

« Tl ne ’appligue pas égalem “t BUX  aveniages pre
conventions passées enire deg étndiants se destinant aux professions 1*::16 Vant
de la quatriéme partie du présent code et de@ sntreprises lorsgue ces
conventions ont pour objet das activités de recherche dans le cadre de la

préparation d’un dipléme. » ;
3° Le troisiéme alinéa est comnplété par une phrase ainsi rédigés :

« Il en va de mé&me, en ce qui concerne les éfudianis se destimant
aux professions relevant de la guatridéme partie cu préseni code, pour
Phospitalité offerte, de manitre directe ou indirecte, aux manifestations &
caractére scientifique auxquelles ceux-ci participent, dés lors gue cette
hospitalité est d’un miveau raisonnable et limitée & 'objectif sciemtifigue
principal de la manifestation. »

EXPOSE SOMMAIRE

Il est ici proposé de revenir 2 la rédaction issue de I’ Assembiée
nationale, & la fois plus compléte et plus équilibrée, car elle prévoit
notamment la publication du contenu intégral des conventions, Iisterdiction
aux, entreprises de passer des conventions d hospitalité avec les étudiants ou
de leur octroyer des avantages et la soumission aux ordres professionnels
des conventions avant leur application, gui parait impraticable.



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMERT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présentd par M. Arnaud Robinet, rapporisur

Articie 3

Aux alindag 2 et 3, aprés le mot: « ometire », nsérer le mot:
« sciemment » |

EXPOSE SOMMATIRE

It est ici proposé de revenir au fexte de |
PTECis.
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FROJET DE LOI RELATIF AU RERFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (K° 3881}

Amendement présenté par M. Armaud ?%’,@Ez}mmf:, ;@pgaraw

Article 3
Rédiger ainsi 'alinga 3 -

« Art. L. [454-3. — Est pumi de 45 060 £ 4’amende le fait pour les
eaztrepmes produisant ou commercialisant des pmdmns mentionnés &
Varticie L. 5311-1 ou assurant les prestations assocides 2 ces produits

i 3 g

T

d’omettre sciemm;‘»lt de readze pwhce I exisience ie:s convention.
mentionneées a Uarticle L. 1453-1, conclues aver iss persommes, associations,
Etablissements, fondations, semetea grgan i
aux 1% 2 7° dul du méme article, zinsi que
dudit article qu’elles lew procurent. »

¥
s

. 1 L Ty - P o e % Y A— T T4 [
I est :c1 proposé de revenir sur Ia rédaction adopife par Ie Sénat s

s points suivanis |

el

le Sénat a remplacé "amende de £5 800 surcs, sanctionmant le
fait pour une entreprise de ne pas publisr les conv c:'i'ﬁl@'ﬁs signees avec leg
professionnels, par vne gﬂenahte vgaie a 10 % du chiffre &’ affaires. Cette
disposition est confraire au principe de proportionnalité des peines ;

— il est propose de revemr, par coordination aves la rédaction
proposée a Particle 2, sur la rédaction de I'alinéa 14, modifié par le Sénat.
Le pragmatisme tmpose en effet de maintenir un sewil mindmal pour la
publication des conventions passées enfre les enireprises et les
professionnels.
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PROJET DE LO! RELATIF AU RENFORCEMENT
DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET
DES PRODUITS DE SANTE (N° 3831)

rnendement gzafésanﬁ:é par M. Srnaud Robinet, rapporteur

L —~ A Tahnéa 3, substifuer aux mots: «UAgence framcaise de
curité des produifs de santé », les mois © « I Agence nationzle de séourité

5
£ " 3 - - Y
du médicament af des produits de santd » |

ks i [ . e g e o e R 53 Fre e A e o e P
[} — EHn consecguence, procéder & la méme substitufion dams

MM AIRE




ART 4 #
22 septembre 2011
PROIETDE LGIS R_,NF@" RCEMENT DE LA SEC URITE SANITAIRE UU MEDICAMENT ET DES PRGDUITS
DE SANTE N°8
Armendement n°
Présente par

Jean Luc PREEL, Clande LETEURTRE, Olivier JARDE, S Stéphane DEMILLY, Pascal BRINDEAT

Article 4

Y fn A de T mme 17 R -y 4 P e - - . . " A
Alalinéa 4, aprés leg mots « Pévaluation », insérer les mots © « de Damdlioration du service
)

il est 161 qusstion de pmpc eer de clarifier | SIENISEIcH
de la transparence avec la commission de A ical rendu et les
avantages béndfices-risques :@m de méme nature ot fo 1 & des experis. gitet, comment

juger du bénéfice si Pon ne prend pas en compie | avamage du service "ueé_cai rendu et
reciproquemnent. La décision de mise sur le marché et de remboursement doit dépendre du. rapport
bénéfice sque et de amelicration du service médical rendu. Une seule commission serait done 2
la fois plus logique =t plus simple.
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ASSEMEBLEE NATIONALE

22 sepiembre 2017

 PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT BT DES PRODUITS
DE SANTE N¥8

Amenﬁemem n°
' Présenté par
Jean Lue PREEL, Clande IJE’EEURTRE, Olivier JARDE, Stéphame DEMILLY, Pascal

BRINDEAU, Yvan LACHAUD et les députés du groupe Nouvean Centre

Article 4

Alalinéa 4 aprés les mots © « finaliie cosmérigue »,

ZHLFIATNS W

Insérer les mots ¢ « Certe evaluation s'effeciue on compargison avee les produiis
21 &

1 évaluaiton doif se faire av

A celul déja existant v regard 4
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22 septembre 2011

PROIETDE LOISURLE KE‘JFORC”ME]‘\ DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°8
Amendsment n®

Présenté por

Jean Luc PREEL, Clande LETEURTRE, Olivier }’ARDE, Stéphane DEMILLY, Pascal BRINDEAL!
Yvan LACHAUD et les députés du groupe Nouveau Cendre

Axticle 4

Ala fin de F'alinéa 4, aprés les mots «des benefices er des risgues », insérer les mots 1 « fous fes
cing ans en s'appuyant sur de nouvelles études ».

ExrOsSE DES MOTIFS

ba réfveluation par lagence des béncfices-risques doit s'effectuer ious les cing ams. Cet

)

:zm%aemum vise & mtroduire une ebbgamﬁ aprés la mise sur le marché, de rédvalustion
systematique des produits 4 finalité sanitaire. Bien souvent les risques lids 3 utilisation de certains
produits surviennent aprés la mise sur le marché. I est donc importent que cewx-ci puissent &tre
pris en compte, et gignalés au regard 4’une nouvelle évaluation. Cect é notre seng ung procédure
NECESSAIre au vey worcement de fa pharmacovigilance



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT
DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET
LES PRODUITS DE SARTE {N° 3881)

Amendement présenté par M. Amaud Robinet, rapportsur

- Article 4
Supprimer ["alinéa 26

BEXPOSE SOMMAIRE

II est propose de revenir au niveau des sanctioms administratives
£y A i L PR \ Fdio ! a5 e e 3
foxees  par  Assemblés nationsle, plus  fiddles s principe  de
o Tetd A mm omomeen o
vrcporticnnaliié des peines.



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEM

ENT
DE LA SECURITE SAKITAIRE DU MEDICAMERNT E

“‘g‘
DES PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présenté par M. Amaud Robinet, rappotieur

Arficle £

Supprimer alinéa 51

I est propost de reverr au
Ly has 1 1 4 T Ae
nuces  par Azsermbles

nationale
proportionnaiitd

[

£
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FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMERT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU E@EE@E& MENT ET DES
PRODUEITS DE SANTE QN"%Q%‘E}

Amendement présentd par M. Armaud Robinet, rapporieur

Article £ s 4
Supprimer cet article
EXPOSE SOMMAIRE

Ce aff'cia a &te mrodut au Sénat. H Vise 4
preseriptions et consommations &
nformat &5 aux :;:ssan;}tmms }
médicany, sociaux, culturels ef promotionnels de la pre
observatoire remetivait anmueliement aux miusires en charge de Iz santé et
de la séourité sociale un rapport faisant état de ses travaud.

La fonction de cet oboervstoire sera remplie
t, gui devrait &tve opérationnel dans le courant
1i est demc proposé de supprimer ost article.
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22 septembrae 2017

(;‘]

DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUIT

PROJET DR LGOI SUR LE RENFORCEMENT
DE TE N°§
Amendement n®
Préesenté par

Jean Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivier JARDE, Stéphane DEMILLY, Pascal DRDJDBAU

Article 5

Aprés 'alinéa 5, zjouter un alinéa ainsi rédigé:
des represeniants des assurances complémentaires ».

@’ oo
i ,.
EXPOSE DES MOTIFS
LUNOCAM est le partenaire de I'UNCAM powr assurer le remboursement des patients, i sst done
R STRA 0T,

logique qu’ ei£ ¢ participe zu Consesl d'a



PROJET DE LOI RELATIF AU QE%E‘@RGEMER? E LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET Q%’Z
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présenté par M. Armaud Robinst, rapporteur

Articie 3

Rédiger ainsi abinéa 8 :

(17

I est proposs de rétablir le texte adopté par I Assemblée nationsle.

En effet, d'une p-am il est mutile d’ajouter au consetl
d'adminisivation des représentants des viclimes 4 accidents médicauy, ces
dermuers éfant déia visés par la *‘e tion de Particle. D autre part, le fait de

restreindre les associations de p” tients 2 celles gui ne regotvent ancune
subvention ou avantages des. enfrs gnses pharmacsutigues. L'adoption de
cetie mesure aboutirait en effef & exclure la quasi-totalité des associations de
patient du conseil 4 administration de la nouvelle agence. De plus, cetie
disposition créer ume mégalité de iraitement, entre les professionmels de
santé, dont on ne reguiert pas 'absence de lien 4’ intérét avec industrie, et
les associztions de patients.

Cette rédaction maintient par ailleurs la suppression des
représentants de Dindustrie pharmaceutique 2w sein  du  conseil
d’admimistration de la nouvelle agence, la publicité des travaux de "agence
et la limitation de la durée du mandat de son directeur général.
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE BU M’Eﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁéﬂw ET DES
PRODUITS DE SANTE (K° 3881}

Amendement présenté par M. Amaud Robinet, rapporteur

Articie §

24 QE 1= ‘;;x il d? ﬁ‘\

L e

est compléts par un chapiire IV zinsi rédigé -

W Art L. 5324-]. = L'agence rend publice Vordre du jowr et les
comptes EG]“@LS assortis des détails =f sxplications des vodes, v compris leg
opinions rpinoritaires, a ['exclusion de toule im@rz&ﬁ@n presentant un
caractére de confi df.‘:lhlaLl’E“ ndustriclle ou commerciale ou relevant du
secret médical, des réunions des COhILSSIGﬁS r?e comités et des mstances
collégiales d’expertise mentionnés au I de Uarficls L. 1451-1, dont les avis

fondent une décizsion administrative.

« Les modalités d’epphication du premier alinéa et’notamment les
conditions de la publicité sont fixées par décret en Conseil dBiat. »

. — L articie L. 1413-8 du méme code est ainst modifié :

1° Au premier alinéa, les mots: «composé dans les conditions
prévues 4 {article L. 5322-1 » sont supprimes ;

2° Aprés le premier alinéa, 1l est mséré un alinéa ainsi rédigé :
« Le conseil d’administration comprend, ouire son président, pour
moitié des Tepr ésentants de 1’Etat et pour moitié des personnalités gualifiées

choisies en raison de leur compétence dans les domaines entrant dans les
missions de Vinstitut et des représentants du personnel. »

EXPOSE SOMMAIRE

Il est proposé ds retablir Ees conditions de publiciié des travaux de
la nouvelle agence tels que fixés par 1" Assemblée nationale.




Projet de lof n® 3887 relatif au renfercement de Iz séeuriéé sanitaire do m&drckleﬂt et
' des zroduits de santé ] .

Amendement

Présenté par: Catherine Lemorton et les membres du groupe socialiste radical, citoyen et

divers gauche. |

Article 5 bis |
g ég@ ﬂ%@iﬁgfﬁfs&ﬂ%%ﬁ "@ﬁ»

de sécurité des pmimLs

A Palinéa 2, supprimer les mots :
I« La haute autorité de santé en kaison avec Pzeence
o)

de santé... » et remp]zacey par les mots :
« 'Agence feafieaise de séeurité des produits de santé en Laison avee La Haute

Autorité de santé ... ».

S LA 1 e - . Tndian ot
I A ?'.'I"'(‘BS S5 mIOTs | K sCiemnnques B I6E. .. i, SUPDITINGT les mots © « maladiag 2t

lewrs... »

Ol Aprés le mot @ « consuliable », gjo

;3
o
£
{:L
..)
{h
o
W
B
(o)
T
s
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-
5
2]
| %0]
I
s
Z
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Cet amendement vise 2 amélicrer cet article tssu d¥ur
Vimtiative de notre groupe.

il convient de confier Vélaboration de cet
1l faut £galement supprimer le mot « maladies » , ot enfin aussi de préciser que cetie base st

teléchargeable , car il faut une base ot non un portail internst.
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FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3831}

Amendement présenté par M. Arnavd Robinet, rapportaur

Articlz 5 bis

A Palinda 2, apres les mots | « caisse ¢ assurance maladie, » ingére
les mots © « sous Pégide du ministére chargé de la santé, » et aprés les mots ;
«wconsultable gratuifement », msérer les mots «gur lz cite inteynet dn
ministére chargé de la zanté ».

EXPOSE SOMMAIRE

b R N B e T Vo Toymme m fomrmn & R 7s) .
Il est préciss que la mise en cuvee de Iz hase de données o efecine

4 b L a kd N

sous I"autorité du minisive en charge de la santé
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FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881}

Amendement présents par M. Arnaud Robinst, rapporieur

A

Ariicie 5 his s,
. . ; v

A Valnda 3.%1le mot: «fixen, insérer les mots « conditions
& amvhcau@a du preseﬁt arficle st notamment ».

EXPOSE SOMMATRE

Amendenent de coordinaion.




ROQJET DE LO! RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

)
L

5

Amendement présenta par M. Arnaud Robinet, rapporieur -

Article §

A Talinéa 3, substituer av mot: «doit », ls mot : «peut », e aux
mots -« " Agence francaise de sécumnté des produits de sanié », les mots :

« P Agenes ngtionsle de cdeurité An médicament et des produi ite de zantéd »

wie [BIRAIEL01] =41

(

EXPOSE SOMMATRE




PROJET DE LGOI RELATIF AU RENFORGEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET O NES
FRODUITS DE SANTE (N° 2881

5,
e

Amendement présentd par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Articlz 6

Rediger ainsi Palinda 6 :

L Blhug
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PROJET DE LOI RELATIF AU RERFORCEMERNT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
QR@BU TS DE %&MTE {M° 3881}

Amendemeant pnregentﬂ mar M. Armaud Robinet, rapportsur

Article 6

« 3% Un suivi spéeifique du visgue, de ses e:ompﬁcati nis &t de sa
prise en cherge médico-sociale, au fravers d'un regisire de patients stieints,
lorsque le médicament, bien que retiré, egt susceptible de provoguer wn effet

T N Ty N S U RS, S USRS Lo e
I est pr p@s::: de revemir st ['obligation, miroduiie par ke Sénat

risgue, de ses complications et de sa prise en charge médicosociale, au
travers d’un registre de pafients atteints, lorsgue le medicament, bien
qu’aniorise, est suscepiible de provoguer un effet indésirable grave. Ceite
préecision est inutile, dans la mesure ou la nouvelle agence peut ey:igpr des
entreprises des études post-autorisation en cas de doute sur efficaciié ou la
sécurité du médicament. L'application de cette mesure serait de plus d’une
lourdeur excessive. En revanche, 1l serait opportun de mettre en place un tel

registre de suivi des patients lorsgue le médicament 3 £4€ retiré du marché.

~.-

[y
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMERT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU Q@EDEQAMLHE ET DES
PR@@@E?S DE SANTE (K° 3881)

Amendament présenté par M. Armmaud Robinet, rapporieur

Article 7

I est 10 -“'imose ‘i" Wnr-w

une associafions, &c}a satisfzite p& ’ie sfémi@ evistent ; la réalisstio
cfe g}‘ﬂml aco—ﬂﬁ Fﬂ"ﬁ@?@vze en ¢as de refrzit de VAMM, prévue
5; Vapplication du principe de précaution au retrait ou 2

1l
&D?JHCEQE SAME gB'l

}
iN
POV

~

d’f’%@ .ﬂ,.; car e :;‘nrinjpe n@ras di droit 3
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PROJET DE LOLRELATIF AU RENFORCEMENT BI
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881

Amendemant présenté par M. Armzud Robinet, rapporteur

Articie 8

Aux ahinéas 2, 3 et 4, substituer aux mots © « Agence Tancaise de
séourité des produits de santé » les mots 1 « " Agence nationale de sécurité

:
Py
du médicament ¢t des produits DE SANTE »



PROJET DE LOI RELATIF Al
SECURITE SANITAIRE D

RENFORCEMENT DE LA
B ;
PRODUITS DE S

¥
U MEDICAMENT ET DES
ANTE (N° 3281)

Amendement présentd par M. Amaud Robinet, rapporteur

Article 2 bis
Rédiger aingi cet article

Aprés la premisre phrase du premier afinéa de Varticls L. 162-17
i

dn code de la sécurité sociale, est insérés une phrase aing Tédi;

«La & k
subordonnée & la 16
thérapentiques, lorsqu’ell
en Conseil °Bat, »

EXPOSE SOMMATRE

avec un placebo, mals aves teg traiternents existants. Le Sénat a modifié 1o
rédaction de cet article, afin de prévoir que la demande d’'inscription d'un
médicament sur la liste des produits remboursés est subordonnce i ja
réalisation d’essais clinigues «conire comparateurs actifs presentant |
meilleur niveau de service médical rendu », lorsgu’il en existe.

semboursement 4 un médicament, doit &tre &valuée non pas en COMpAraison

Cetie rédaction pose probléme. En effet, en dehors des cas ou il
n'existe pas d’alternative thérapeutique, comme c’est le cas pour les
médicaments orphelins, ou les médicaments innovants, 11 existe d’aufres cas
dans lesquels la réalisation d’études comparatives n’est pas légitimement
possible. Par exemple, si un médicament innovant arrive sur le marché peu
aprés le comparateur, il ne peut matériellement pas engager une ¢hude
comparative qui pourrait durer des amnées, alors méme que som apport
thérapeutique pourrait &re positif. Autre exemple, 1l existe des médicaments
de niche pour lesquels il n’est pas possible de mener des essais cliniques
comparatifs compte tenu de la taille de la population cible. Ce seraif une
perte de chance pour les patients. Il est donc proposé une rédaction qui
prenne en compte ces cas Precis.
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ET DE LO! RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
CURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881}

i
v

~OJ
¥

Amenderment présente par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 1]

5

1° A Valinéa 7, supprimer le mot  « atial »

2° A Valinéa 3, subetituer aux mots: « "Agepce fancaize ds
séourite des p Oduzts de samté » les mots . « ' Agence nationale de séeurité
du médicame 1 et des produits de samté »

excessif des médicaments « hors AMD
spécificités des maladies rares,
précisant gue "obligation d'imforma
tous les pl‘&tTCTE&S et non pas ssu!m



ASSEMBLIEE NATIONAL

22 sepiembre JOF T

PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURJTE SANITAIRE DI MEDICAMENT BT DES PRODUITS
DR SANTE N°8

Amendement n°

Présenté par

Jezn Luc PREEL, Claude LETEURTRE, Olivisr I ARD%‘ Stéphane DEMILLY, Pascal BRINDEATT
Article 11

Apres Palinéa 12 msérer un alinéa ainst rédigs

«f 4 tigre exceptionnel, ceite disposition ne ""mz;izfqr/e Das aux situations visdes qu 2° de Uarticle
L0 5121-12-] du code de iz samitd mfﬁrfmwe Un décrer précise les conditions & aﬂ,@h tion, relaiives

LF P R 7

iolamment & Ja qures, [encadrement de cefle excepiion zinsi cue o des riimztions
COMCEITIEEs.

L'expérience des protocoles temporaires de traitement, des réffrentisls de bon ussge =t dee
protocoles nalicnaux de soins a mis en évidence le faif que la généralisation de prot@vo-;ec nationaux
était un processus complexe ¢f long, tant en raison du processus d'élaboration des documents que

de la multitude des pathologies et situations clinigues & couvrir

Un décret (décret 2008-1121 du 31 ociobre relatif au contrat de bon usage des médicaments ot des

produits et prestations mentionnés & 'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale) a intéaré

cette réalite en permettant la prise en charge, par exception de certaines situations hors AMM pour

lesquelles avcun référentiel officiel n’est encore publié mais qui présentent wn intérét majeur pour

cerlains patients au regard de la littérature scientifique,

En Pétat Tarticle 11 n’intégre pas ces situations d’exception (alinda 10} et risque de rendre

impossible, pour raison économique, 1’accds A ces soins gue le prescripteur, en [’ahsence

d’alternative, juge indispensable, au regard des données acquises de la science pour améliorer ou

stabiliser I’état clinique du patient.

Cet amendement vise donc & mainienir cetie dérogation exceptionnelle et strictement encadrée pour

la prise en charge de ces situations transitoires pour des produits traifant des pathologies graves et

souvent rares, enire la présomption scientifique documentée par des publications ou des sociéiés

savantes, dans Dattente de la publication des AMM, PTT, PNDS ou des fistures RTU

correspondantes.

Sur le modele du decrst de 2008, un déoret permetira de définir précisément les conditions gue doit
e

cocumenter le prescripteur pour que le patient puisse bénéficier de cstte prise en charge



sxceptionnelle (nscription dans le dossier médical, =n faisant
saventes ou aux publications des revues interna

fD\

.-'Z
A

tHonzles & comitd ds E::-“mre‘s



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
BRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présenié par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 12

Rediger ainsi cet article

vharmacsutigue  menlionne

3

dénomination CoOMIMUnS

o]

&

[

-

=

1 B y
éi};} el
| &

[t

(%]

Ay

i

[

|

I

recommandse

mondiale de la samié on, 3 défaut, leur dénomination dans la pharmacopée
suropéerme ou fangaise. En Uzbsence de telles dénominations, <ils
mentionne lewr dénomination commmuns usvelle. Blle peut £galement
mentionner la dénomination de fantaisie de Iz spéeialité,

« At L. 512]1-1-3. — Tout titwlaire d'une auntorisaiion de mise sur le -
marché d un médicament ou tout exploitant de ce médicament est fenu, dans
un délai d'une année i compier de la promulgation de la loi n°
dua relative au renforcement de la séourité sanitwire du
médicament et des produits de santé, de metire 4 la disposition du public sur
son site internst Ja désignation des principes actifs de ce médicament selon
jeur dénomination commune internationale recommandée par I’ Organisation
mondiale de la santé ou, a défaut, leur dénomination dans la pharmacopée

européenne ou frangaise. »
EXPOSE SOMMAIRE

Ti est proposé de rétablir le texte adopte & I’ Assemblée nationale.
Celui-ci prévoit en effet a la fois I’obligation de prescrire en dénomination
commune internationale et la possibilité de mentionner le nom de fantaisie,
pour ne pas déstabiliser certains patients, mais apssi pour prendre en compte
les cas ol la dénomination commune internationale n’existe pas, comme
pour les vaccins.
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEME t\é DE L:
SECURITE SANITAIRE DU ?&fED[QAMENL T DES
PRODUITS DE SARTE (N° 3881)

Amendement présenté par M. Amaud Robinet, rapporteur

Article T4

A Palinda 2, substituer aux mots : « PAgence francaise de sécurité
des produits de santé » les mots: «1'Agence naticnale de sécumté du

médicament et des produits de sapté »
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
FRODUITS DE SANTE (N° 3881}

Amendement @ré%mﬁa oar M. Amaud Ro binet, rapporiowr

Article 14 bis

A 'alina 1, substituer zux mots : « I’ Agence francaise de sécunité
des produmits de sapte » 1@9 mots : «"Agence nationale de séomiié du

roar 0 0 ) 3 I z
meaicament ot des prodmis de santé »
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LOF RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
T SANITAIRE DU M%*E@ CAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 2881}

Al

OJET DE
SECURIT

Amendement r;.zsfé enté par M. Amaud Robinet, rapporieur

Article 14 ter

4 Valinéa 5, substituer aux mots | « ' Agence francaise de séourité
85 TIG dﬁis,s de santé» lss mots: « 1 Agence pationale de séownité du
ic
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BROJET DE LOI RELATIF AU RE%F@R@EMEM? DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881}

Amendement préssnté par M. Armaud Robinet, rapporteur

Arricle I3

1° A Ualinéa 5, substituer zux mots: « pour une durée 47
=’~ven*€ua§§emeﬁt renouve}abie dewz f@is ¥, les mots: «powr une durée

2° A TValinéa 6, suppmmer los mois: «powr une pathologis

_.: A_ b
HAERICUE »

i

3° C@mpiéter Palinéa % par les mols : «ou une demande d'essa:
linigue 2 &€ déposée » et au divieme zlinés, les mois « ou une demande

fi zears chnigues » sont SUppITmeSs |

: ;
4° A Uslinéa 13, supprimer les mots 1 « & court terme » |
£o A 7 Tinds 20

5° A Valinea 20, su

ubstituer av chiffie : « I » le chiffre : « T o
EXPOSE SOMMAIRE

Les médicamenis sous sutorisations temiporaires ¢ utilisation
(ATU} mmmatz VES peuvent traiter des maladies chronigues. En Tabsence

Al £ 1 ot At nd Ay (ol o1 11
daltomative ugu;ayﬂﬁz"q{ic S GOREAECINCIN GO lao0randiIc, I comvient de

prévoir un rencuvellement non hmité sinon les traitements pourraient étre
interrompus. La durée de I’ATU reléve done de Pappréciation de Iagence.
11 est proposé de modifier le cingui¢me alinea en conséguence.

La rédaction du sixieme alinéa doit &tre clarifiée, il est proposé 2
cette fin de supprimer la référence 4 une « pathologie identique ».

It est propesé de modifier le neuvigme et le dixiéme alméa pour
regrouper les dispositions sur les essais cliniques.

Le treiziéme alinéa est modifié pour rendre moins confraignant le
dispositif.

Au vingtigme alinga, il est propesé de corviger une emeur de
I du présent article ne conceme que [utilisation des
msent Pohjet & ATV 5 11 convient de viser le 11 aui mentionne
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PROJIET DE LOI SUR LE RENFGRCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT BT DES FRODUITS
DE SANTE 1\!:‘8

Amendement p°
Présenté par

Jean Luc PREEL, Clande LETEURTRE, Olivier JARDE, Siéphane DEMILLY, Pascal BRINDEAU

Article 13

Aprés Palinéa 14, a}oumr un alinea rédigé conume suit

s |
« $ Lorsque les dommées mnécessaires cu dépdt d'une aicmmafe d'quiorisation temporaire
dluttlisation mentionnée au a} du I sonr encove insuffisantes en I'éint d avancement des sssois
ciinigues. Dans ce cas le ituloire des droits d'exploitarion s'en
d'autorisation femporaire duwsilisarion memitionnde au o) du I
SufjIsanies. ¥ '

m'

FOETE
e 4
3
dés

EXPOSE DES MOTIFS

Il s’agit de garantir aux pafients un accés aux traitements inmnovants dans les phases précoces de
développement zlors que toutes les données nécessairas 3 Vobiention ¢une demande AT de
cohorie ne sont pas encore disponibles.

Le dispositif national des autorisations temporaires d’utilisation (ci-aprés ATU} permet de garantir
pour les malades un acces précoce & I'innovation, une réponse au besoin thérapentique, la qualité, Ia
sécurité et I’équité d’accés.

S’1l est nécessaire de faire évoluer le dispositif actuel, il convient cependant de conserver un accés
précoce des patients a des innovations dans des pathologies graves sans alternative thérapeutigue.

La nouvelle rédaction de Particle L. 5121-12 du Code de la Santé Publigue proposée dans le proiet
de loi limite en réalité ' ATU nominative & des situations pathologiques engageant le pronostic vital
a court terme. Dans les situations meitant en jew le pronostic fonctionnel ou la rapidité de
progression de la maladie, les patients ne pourraient pas bénéficier du dispositif d’ ATV nominative,
ce qui peut constituer une perte de chance pour le patient.

Cet amendement vise donc a ouvrir une nouvelle possibilité pour permetire I'accés des patients
des ATU nominatives lorsque toutes les données nécessaires a la constitution d'une telle demande
ne sont pas toujours disponibles, notamment en phase précoce de développement. Cette possibilité
doit cependant étre subordonnée 3 engagement du titulaire de déposer les données nécessaires dis
gu’ellies sont disponibles.



FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMERT DE LA
@ECUWT‘E SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présentd par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Arii

pw

Aux alinéas 3 et 4, substituer aux mots : «I"Agence fancaise de
sécurité des produits de santé » les mots © « V' Agence nationale de séouritéd
i médicament et des nroduiis de santé »

BXPOSE SO @%Jﬂi

/i P g T - -.‘.
Amendement de cocrdination




[P
[
l

PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3831

Proposition de rédaction présentde par M. Armaud
Robinet, rapporteur

1 - - T A o v o g - - A
: ¢l g mols | « UAgence natonale de séoumd




EDTIT .7 S
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PROJET DE LOI SUR LE RENFORCEMENT DE LA BECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°8

Amendement n°

Bt x
Présenté par

Jean Luc PREEL, Clande LETEURTRE, Olivier JARDE, Stéphane DEMILLY, Pascal BRINDEAL
Yvan LACHAUD et les députés du groupe Nouveau Centre

CArtcle 17

Apres lalinéa 5, insérer un nouvel alinéa ainsi rédigé :

« Dans chague région est mis en place un Comité régional de pharmacovigilance chargé de

collecter les effers indésivables des produiis de sawmid, de les drudier et de mronsmetire les
informaiions au Directeur de l'dgence nationale ainsi gu’ & Uentrepvise concernée

i

i,

LARS veille au bon fonctionnement de ce comité régional de pharmacovigilonce »

Evpoch DES MOTIFS

La rmssion sur le Médiator 2 montré le r8le des Comités régionauy de pharmacov rigilence meis g
egalement démonire le mangue de moyens pénalisant le fonctionnement de la pharmacovigilancs. T
est nécessaire d’indiquer le rdle de UARS gui devrait veiller au bon fonctiormement de la

pharmacovigilance réglonale.

(
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMERNT DE LA
SECURITE SARITAIRE DU MEDICAMENRT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881}

Amendement présents par M. Armaud Robinet, rapporisur

BHPOSE SOMIMATRE




Amendement présentd par M. Arnaud Robinet, repporteur

Arficle 17 ter .
Supprimer cet article
EXPOSE SCMMAIRE
il est p?epo‘su de revenr sur Varticle 17 fe

redafimit la manifestation de ¥ e”*"”ti mdésirable ace:
st ass Lpih lesrégles dep '

‘v
LL

*it :_1# C‘O’-TF!LF* ‘mu} w= r@.?f,
cz:%‘ &re précis pour juger de l
impossible de Iadopter.



FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENRNT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

- Amendement présenté par M. Arnaud Bobinet, rapportaur

Article 18
Rediger ainst ke IV ¢

TV. - Les frowsidéme 2 avant-dernier alindas de Particle L. 31276
du méme code sont ainsi rédiges -

pour les 1
SOWITHS & pre

p&bhc.

« Les campagnes publicitaires non institutionnelles auprés du
public pour des vaccins mami@mlés au troisidme ahnéa ne sont aulorisées
que si les conditions suivantes sont réunies

« 1° Jls figurent sur une liste de vaecing établie nour des motifs de
sante publique par arrété du ministre charg ¢ de 1 sanite pris aprés avis
Haut Censeil de la santé publigue ;

«2°Le contenn de ces campagnes publicitaires est conforme &
Pavis du Haut Comseil de la santé publique e est assort, de facon
clairement identifiée, des mentions minimales obligatoires déterminées par
cette mstance. Ces mentions sont reproduiies in extenso, sont facilement
audibles et lisibles, selon le support du message publicitaire concerné, sont
sans renvol et sont en conformite zvec des caractéristiques définies par
arrété du ministre chargé de la santé. »”

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise & rétablir le texte de I Assemblée nationale. I
ne parait pas en effet souhaiteble d’aller jusqu’a une interdiction pure et
simple des campagnes de publicité émanant des enireprises pharmaceutiques

i S



.

en maiiére de vaccins. Cette interdiction pourrait aveir des effets confrs-
productiis en termes de e pr révention. Par ailleurs, cette publicité est 483 s
ncadrée dans ls texts mitial du D""(}_p et de lox pﬁisque Iz possibilité de
campagnss non institutionnelles est réservée sux vaccins mentiomnds sur
- une liste établie par arreis ministériel.



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881}

Amendement présenté par M. Armaud Robinet, rapportsur

Arricle 18

Aux slingas 5 et 10, substituer aux mots 1 « P Agence framcaise 4
- séoarité des produits de santé » les mots 1 « Agence nationale de sécurite
du médicament et des produits de samté ».

]
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ART I8

PROETD

tid

101 SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DR SANTRE N8 '

Amendement n®
Preésenté pay

Jean Luc PREEL, Olivier JARDE, Clande LETEURTIRE, Stéphane DEMILLY, Pascal BRINDEAYU
Article 18

Remplacer I'alinéa 20 par un alinéa amei rédig

. P S P
EIOTE R HOSFIAT J

L5s]

I est nécessaire de prévol
Vadminisiration au ferme ¢

au public



et tniee

R 1

22 septembre 2011

FROFWL@iﬁﬁSURLmQENrGRCEMﬁNTDELA SECURITE SANITAIRE DU MEDICARMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE N°g _

Présenté par

Jean Luc PREEL, Obivier JARDE, Clavde LETEURTRE, Siéphane DEMILL

Article 18

s alinéas % et <5,

cet article soit les at
Gek 4
'FST" DS R 8

Supprimer le VI

formmation des professionnels de san
Q‘T"'iu,,?:

muvmr avolr ley a Luu‘i

calen
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITES DE SANTE (K° 2881)

Amendement présents par M. Arnaud Robinet, rapportaur

; , 5.0

LI

dedbadiméne?  copprimer ket *“"”%f 42

BEXPOSE SOMMAIEER

Cet amendement viss 4 tirer les consdguencas :
autorisation encadrée des campagnes publicitairss des entreprises pour le

Yaeemnations,




PROJET DE LOI
RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA SECURIYE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET
DES PRODUITS DE SANTE

Propoesition & amenderment
de Guy LEFR AN

Article 19

A T’alinéz 1, aprés les mots

« sante publique »,

insérer les mots :

« & I’exception des memcamems reserves 4 Lusage hospitalier et de ceux a prescription hospitaliere
initiale own non,, »

EXPOSE 5C
Retour au texte de I" Assemblee nationale, sous réserve 4'ope rectification rédacticrmelle mt p;}‘mzam
la référence 4 un article régiementaire, on e qui concerne le champ de Iexpérimentation de la visite

collective a I"hémtal

Le projet d’article 1% sur Uexpérimentation 4’ une visils medicale colisctive hospitah

sisites en face 3 face vise notzmment des médicaments ho pliahals de prescription r @*ﬁrem’ga
mécess;‘{an‘z un accompagnement spécifique réguiier de chague preseri pieur. Ces resirictions de
pTesCTiption S s:’ipiQuau*é: par le maniement complexe de ces produlls gui nécessit I
présentation initiale & éguipe hospitaliére ot des mises 31 JOUL.

{’D ~

L accompagnement dss prescipieurs est assuré en partie par le délégue médical, qui outre -
Pinformation sur les évolutions scientifigues, peut contribuer 4

- Informer sur les modifications &” AMM gui pewvent intervenir & plusicurs reprises au cours de
Vannée et dont le professionnel de santé doit 8tre rapidement informé

- Expliguer réguliérement et en détail les spéeificités de prescription ¢t d'administration de ces
produits complexes {ex formation 4 I’ adminisiration, prévention et gestion d’un risque de choc
anaphylactique 4 I"admimstration} ¢t répondie avx guestions SpEcHiiques & tii Cas Fenconire.

- Dans le cadre des plans de gestion de risque (PGR) (obligatoire pour foutes les AMIM européennes
depuis 2005), participer a I"obligation faite au Iaboratoirs de metire en ceuvre des actions
d’information des professionnels de santé — voire des patients par leur intermédiaire- sur les effets ~
secondaires du médicament et lewr indiquer la conduite & tenir pour les prévenir et le gérer.

- Recueillir les effets secondaires {en moyenne 40% des remontées de phazmacawgﬂanoe sont faites
par la visite médicale). N

En outre, 1a suppression de cette modalité d’échange pénaliserait les prescripteurs isolés au sein de
leur établissement. Pour certaines pathoiogies souvent rares, et/ou dans les zones 4 faible densité
démographique médicale, il peut paz:fozs R’y avoir gu'un sew prescnpteur specialiste pa:r . '
établissement. La visite collective est ici inapphcable.

Pour toutes ces raisons, le présent amendement propose &’ exclure de Iexpérimentation de Iz visite
médicale collective & Phdpital les médicaments de Réserve Hospitaligre, de Preseription
Hospitaligre et de Prescription Imtiale Hosprialiére,

B
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NATICONALE N
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ASSEMBLE

PROJET DE LOT SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SAWITAIRE DU MEDICAMENT BT IVES PRODEGTS
. TJE SANTE N°%

ﬁmaﬁdems"i
Présenté par

Jean Luc PREEL, Clande LETEURTRE, Olivier JARDE, Stéphane DEMILLY, Pascal BRINDEAU

Clan

Yvan LACHAUD et les députss du grovpe Nouvean Centre
Article 19

AParticle 19 Alinga 1 :

Aprés les mots | « personne concernée » ai outer les mots © « cette Information sera organisés au
sein de la sous-commission « médicament » de lo CRE »

EXPOSE DES MOTIFS

Les médecins ef chirurgiens sont peu disponibles. « Le temps médical est

o]

ommu w. Fous ne sont
pas intéressés par les mémes thérapeutigues. Si le principe d'une visite collective est intéressant, sa

mise en cguvrs risque 4’étre compliguée. Une convention est prévus dans le texte. Sans doute serait-

Qf,!

il intéressant de prévolr que cette miormation fasse an mivean de la sous-commission

=
médicament de la CME-qui ferait un compte-rendn adressé 2 tous les praticiens.

Par ailleurs, les consultations, surtout privées, ne peuveni-clles &tre considérées comme pra
individuelie 7

.CZ}



PROJET DE LOI RELATIF AU REWFQ‘%GE%FN? EE
SECURITE SANITAIRE DU ﬁ;ﬁ%@#&ﬁﬁﬁﬁﬁh ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Eroposition de rédaction présentées par M. Arnaud Robinet,
rapporieur

Article 19

Rédiger ainst les alinéas 729 :

« Le Comité économigue des produits de sante peut fxer, aprés
sue eptreprise a ¢té mise en mesure de présenter ses observations, une
T

nénalité financidérs & Vencontre de Ventreprise qui n'a pas respects les

Loy}

L

i

H

décisions du comité mentiormées su deuxiéme szlinéa prises & son
enconire. Le montant de la pénahié ne {Eﬁﬂ.t 8tre supérisur 2 10 % dn
chiffre d’affaives hors taves réalisé en France par Pentreprise au e du
dermier exercice clos pour lo ou les pr ﬁLhS congidérés. La pénaiitd et
déterminée en fonction d:: ia gravité du manguement constaté.

ieaﬁisle L. I

organismes de sfcurié sociale. Son produit est affectd sux ré:rzmss
obligatoires de base d’assurance maladie selon les modabités ¢

Particle L. 162-37. Le recours présenté contre la de 1SIOn pm-_m ant
cette pénalité est un recours de pleine jundiction.

« Les régles of délais de procédure ainst que les modes de ca EC&E
& la pénalité financidre sont définis par déeret en Conseil d'Ftat.

ol

EXPOSE SOMMATRE

Cet amendement vise 2 rétablir le texte de I"Assemblée nationale.
En effet, la pénalité initialement prévue est dégja suffisamment dissuasive.

Par ailleurs, des baisses de prix decidées a titre de sanctions nuiraient a la

lisibilité des prix pour les patients et les prescripteurs.
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FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
FROBUITS DE SANTE (N° 3881}

Amendement présents par M. Arnaud Robinet, rapportaur

Article 7€ bis

Supprimer "article.

BXPOSE SOMMAIRE




TP

FPROJET BE LGOI RELATIF AU RENF@RCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 26

A Valinéa 3, substituer aux mots @ « VAgence francaise de séowrité
des produits de santé» les mots: «PUAgence nationale de sécumitc du
médicament ot des prodmts de santé ».
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881;

Amendement présenté par M. Armaud Robinet, rapporteur

Articke 20 bis

Supprimer 1 article.

Lesg dispos
fnzncement de la ¢ !
cadre, daps une réf ",a:,ti@n plus précise. U

article.
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PROJIET DE LOT SUR LE RENFORCEMENT DE LA SECURITE SAWITAIRE DU MEDICAMENT BT DES PROTAITS
DR SANTE N°8

 Article 21
Amendement n°
résenté par
Jean Luc PREFL, Clande LETEURIRE, Ohvier JARDE, Stéphane DEMILL ;fg Fascal B‘\E}‘@EAU
A Varticle 21 apres alinéa 5 insérer un alinéa ainsi rédigé

« Seuls les logiciels d'oide & io prescripfion, menfionngni les déncmingtions communes imiernatonales
(DCH, comporiant des informations en mariére de service médical rendu ef certifiés por ln Houte Autorizé de

Sanié peuvent &ire mis sur le marché. »

Exposs de

Dinformation des médecing an matidre de preseriptios e par difiérents ous
ces outils, on peut citer, les logciels daide 4 la :rs'esc 1:’90‘1 dont il
certification. Leur utilité est bien sfr lide 2 la mention des dénominations
(DCT) amsi gu’any mformations contenues en mafidre de service LH“CEIC&E
service médical rendu on encore & évalustions médico-dconomiau



ASSEMBLER NAT LGN ALE

22 sepiembre 2011

”ROJEJ DELOT SUR LE RENFOR CPT&WNT DE LA SECURTTE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS
SANTE N8

Amenéémsm n°
Présenté par
Jean Lue PREEL, Cla ude LE ETEURTRE, Olivier JARDE, Stéphane f}_,MI‘_”’ Pascal BRINDEATT

Ariicle 21
T e
Apres I'alinéa 6, insérer un esiele ainsi tédigs :

4

« L'article 1.162-17-1 du code de 1a sécunié so

-La prescripiion des médicaments s'effeciue en DX
fes indications, les interactions et les comzfﬁ'zba tions rccredues p;zz’ Ea fiﬁig_
-Un décret pris en Conseil d ‘E’z‘m précisera les modelités d'application. »

EXPOEE DES MOTEFS

Aujourd’hui, en France, le taux de prescription en Dénomination Commune Internationale (DCT)
sous le vrai nom du médicament par les médecins généralistes et spéoialistes progresse {environ
10%).

La prescription en DCI est plus sfire, elle facilite Identification d'un médicament, clesi-a-dire I
substance active qu'il contient. Elle est Jisible sous le nom commercial d'un produit ef la repérer
peraet de diminuer les effets parfois graves liés & une méconmaissance des traitements utilisés.

Mise en place par 'Organisation Mendiale de Ja Santé (OMS), elle offre Iavantage 4'8tre commune
aux pays du monde entier.

Elle permet, en outre, d'éviter les risques d'interactions médicamenteuses et d'allergies aux
médicaments.

Cet amendement tend donc & généraliser la prescription en DCI 4 l'aide de logiciels. Ces logiciels
doivent &tre certifiés par la Haute Autorité de Santé.




PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (H° 3881)

Proposition de rédaction présentée par M. Arnaud Robinet,
rapporteur

I — A Palinéa 4, aprés lo mot: «impligusnt », insérer le mot:

?

« notamrment ».

I — En conséguence, & !
insérer le mof 1 ¢ notamment ».

i
TV SR ATE TR
g el e L sliand e e Ll i i e

impliguant d’autres techni
médicamentauses.




PR GE.LE DE LOi RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECU §E SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
RODUITS DE SANTE (N° 3881)

Propogition de rédaction présentés par M. Amaud Robinet,
rapporteur

Article 22

A Palinéa 4, substitoer aux mots : « I’ Agence francaise de séourité
des produiis de santé» les mots: «DApgence nationale de sécurité du
meédicament et des produits de santé ».
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORGEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
SRODUITS DE SANTE (N° 2381)

e

Zroposition de rédaction présentée par M. Arnaud Robinef,
rapporteu

Article 23

Aux slineas 14, 17, 23, 45 st 48, substituer 2ux mois: «PAgence
francaise de séourité des produits de santé » les mots @ « " Agence nationale
de sécuriié du médicament et des produits de santé ».



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présents par M. Arnaud Robinet, rapporisur

Articie 24
A Valinéa 2, substituer anx mots . « PAgence Sancaise de séourité
es produits de santé » les mots: «'Agence nationzle de séowmitd du

Gt

medicament et des produats de santé ».
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Article 24
Rédiger ains: les alinéas 547 :

« Le comité geut fizer, aprés que le fabricant ou son mandataire ou
le distributeny concerné a €02 mis en mesure de présentsr ses cboervetions,
une pénai‘ité financiérs 2 la charge du fabrcant ou de som mandaiaire ou du
distributeur

5

« Le montant de cette pémalite ne pe
chiffre d’affairss hors taxes réalisé en France par le fabricant on distributenr
su titre du demier exercice clos pour le ou les produits considérés, Le
montant de la pépalité est Axé en fonction de | ite d
constate.

« La pénalité est recouvrée par les organismes mentiomnéss & Particle
L. 213-1 désignés per le directenr de ["Agence centrale des or gan gmes de
séeurité sociale. Son produit est affecté aux remm@e obhgatoires de base
d’assurance maladie selon les modalités prévues 3 Particle L E62~37. Le
recours présenté conire la décision promongant cette pénalité est un recours
de plemne juridiction.

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a rétablir le texte de 1" Assemblée nationale. En
effet, la pénalité initialement prévue est déd suffisamment dissuasive. Par
ailieurs, des baisses de prix décidées a tifre de sanctions nuwiraient 4 la
lisibilité des prix pour les patients et les prescripteurs.



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présenté par M. Arnaud Robinet, rapporteur

Ariicie 26

Rédiger ainsi les alindas 123 15

requis, per le fubricant ouw le meandataire ou par le
ositif médical, des gudss compiémental i

du TV de Varticle L. 165-11, les minis 1

sécurité sociale gpu@c,m prononcer, sprés gue le

mesure ds présenter leurs observations, wne pénalité fnancitre 2

SRContre,

« Le montant de cstie peﬂa‘_ae ne peut &re supérienr 2 10 % du
chiffre d’affaires hore taxes réalisé en France par le fabricant ou le
mandateive ou par le dzsmbwzsm an titre du oun des produits considérés,
durant les douze mois précédant la constatation du manguement. Le
montant de la pénalité est fixé en fonction de la gravité du manguement
constaté.

«La ?éﬂ&h‘té egt recouvrée par les OTgaL igmes mentiomes a Parficle
L. 213-1 désignés par le directeur de I’ Agence cenfrale des organismes de
sécurité sociale. Son produit est affecté aux régimes obligaioires de base
d’assurance maladie selen les modalités prévues a Varticle L. 162-37. Le
recours présenté contre la décision pronongant cette pénalité est un recours

de pleine juridiction.

« Les régles et délais de procédure amst que les modes de calcul de
la pénalité financiére sont définis par décret en Conseil d’Efat. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a rétablir le texte de 1’ Assemblée nationale.
En effet, la pénalité initialement prévue est déja suffisamment dissuasive.
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FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SARNITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881}

Amendement présenté par M. Arnaud Robinet, rapporiaur

Article 27

Bédisermmndiarlicles g (f; é;
Eohbln b enbih dos e ahelin siomal
« I — Dans les conditions prévues a Varticie 28 de la vOQSU?LEEGIL ie
Gouvernement =st autorisé a prendre par ordonnance, dans un
douze mois 2 compter de la pubkcation da ia présents loi, les
relevant du domaine de Iz ol qui ont powr obiet de trensposer la divse
T 2011/62/UE du Parlement suropéen et du C@fzse*:ﬁ du 8 jrniﬂ 28
modifiant Iz directive 2001/83/CE instituant un code communaiiaire I
auv -"médif*am@nis é usage ﬂﬂ.ﬁ?&m? s Cs qm »f:@nceﬂw ia préventios

&

alsmes. ainsi que fes mesures aen@aﬂt 2 *nodﬁer ia Legzs’"tz.@n 27
any autres produits de santé mentiommés a Varticle L. 5311-1 du cod
santé publique afin d’encadrer, en c2 qui les concerns, I wformation
commerce Electromiguies.

I - Les meswes mentionnéss au I comprennent les mesures
nécessaires 4 leur extension et a leur adaptation aux fles Wallis et Futuna &,
en tant gu’elles relévent des compétences de | I"Etat, & 2 Nouvelle-Calédonie
stala Poiyneale: frangaise.

IIL. — Un projet de loi de ratification est déposé devant le Parlement
dans un délai de quatre mois & compier de la publication de I’ordomnance. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a rétablir la rédaction de 1 Assemblée
nationale, supprimée par le Sépat. En effet, le recours aux ordonmances de
I’article 38 de la Constitution est indispensable, compte tenu du caractére
irés technique et de Purgence des dispositions qui doivent &{re élaborees.
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PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMERT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
 PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendement présenté par M. Armnaud Robinet, rapporieur

Article 28
;:édigvi cuu.::; l CLEL}.-JLG . £ -
Lbbir ok anbicl dor Qﬂ%«r ‘T;,@ué

: « Dans les conditions prévues & Particle 2
Gouvernement est auorzse & pren

vingt-guatre mois m&p_w c*é
megures relevant du domaine ds

I° Dharmoniser et &
z‘@iaﬁws a sancLLcrzz s p ﬁ,a'le-

SeﬂﬂC‘EiOﬁS ;

2° &d&p‘i les premcaﬂ ves dec agenis of des autorités chersés
de constater les manquements punis par ces sanctions ot de metire
elles-cl en couvre.

Un projet de loi de ratification est déposé devant le Parlement
daps un délai de quatre mois 2 compter de la publication de
Fordonnance. »

HXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a4 rétablir la rédaction de VT Assemblée
nationale, supprimée par le Sénat. En effet, le recours aux ordonmances de
I'article 38 de la Constitution est indispensable, compte tenu du caractére
trés technigune et de Purgence des dispositions qui doivent &tre élaborées.



FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMERNT ET DES
PRODUITS DE SANTE {(M° 3881)

Amendement présenté par M. Amaud Robinet, rapporieur

Ariicle 29

Rédiger amgt Particle :

« Drang les conditions nrévues & Particle 38 de Ia ¢

Gouvernement est autorisé & prendre par ordommance, dans
douze mo-%s 3 compter d f*‘e Iz publication de la présente Io

relevant du domame de L o1 nécesgaires 3 extension &
@tsposx’ﬁmns de Ia préses T@-ﬁ ux Hles Wallis et Futuna e
relevent des cromym.@mas de I'Btat, 2 Ja Nouvelle-
Polynésie francaise.

)

T T
)

un délai de

i

T 25t
quatre mols & compter de la publication de Pordonnance, »

(Cet amendement viss 2 rétably la rédaction de I'Assembiée
nationale, supprimeée par le Sénal. En effet, le recours aux ordommances de
Varticle 38 de la Constifution est indispensable, compte tenu du caractére
tres technigue et de Purgence des disposttions gui doivent 8ive élaborédes.



FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881}

Amandement présents gz-a..ér M. Armaud Robinst, rapporteur

Arfcie 30

Aux ahnéas 3 et 4, substituer avy mots 1 « I’ Agence fancaise de
séourité des produiis de santé », les mots : « I"Agence nationale de séounté

du médicament st des produits de santé »



PROJET DE LOI RELATIF AU RENFORGEMENT DE LA

SECURITE SANITAIRE DU ’?ﬁé}ﬁﬁ@&&%&%? ET BES
PRODUITS DE SANTE (MN® 3881)

Amendement présente par M. Arnaud R@bﬁn@ﬂ rapporteur

Aricie 38

A Valinéa 6, remplacer la date : « 1% janvier 2013 », par la date :
« 1% janvier 2012 »

.
= T TR A ATDE
EAPOSHE SGRMMAIRE
I - : I T g
date o’application qae i artcie
O P e (RT T G-
ervice médical rendu dum
remboursement, §'sffsctus en

i

comparaison aux sratéges thérapeutiguss existanies.
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T DE LOI RELATIF AU RENFORCEMERT DE LA
URITE SANITAIRE DU MEDICAMERT ET DES

FRGS
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

s
SEC

Amendement présenté par M. Armaud Robinet, rapporieur

Article 30
A Talinéa 8, remplacer les mots : « Haute Autorité de santd », par
les mets © « I’ Agence nationale de séeurité du médicament et des produits de

santd »
EXPOSE SOMMATRE
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L& SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DE
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Amendament gﬁ%‘éé@ﬁﬁé E}EEE" M. Arnaud Robinst, rapporieur

i} ast peu ¢ ppcmm df ddupt T, a1

iot relatif au médicarnent, une mesu

systéme juridigue.

ne permettent pas de Vadopter ar

ZIOUpPE 2uX 2580CIations qui BE recoix

considérablement son ch 1amp L nE VO

ne permettrait pas d’offrir une indemmisation persormalisée aux victimes, &

la hautewr des pr judices subis. Enf 3? west pas precisé s'il g'agit d'un
systéme 4 « opt In » ou « opt out », qui permet en fait &’ engager une action
sans que les victimes soient consultées.

Cette mesure ferait utilement objet d'un texte spécifigue, au
champ pius large, incluant d’aulres domaines gue ceiui de ia sanié, 1 est
donc proposé de supprimer cet article.
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FROJET DE LOI RELATIF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
FRODUITS DE SAKTE (N° 3881)

Amendement présenté par M. Arnaud Roblnet, rapporteur
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FPROJET DE LOI RELATIF AU REE@F@RQE&%EE‘%&? @Ef LJJJM“ B
SECURITE SANITAIRE DU ME@E@AMENE ET BDES
PRODUITS DE SANTE (N° 3881)

Proposition de rédaction présentée par M. Armaud Robinet,
rapporieur

Ariicle 30 ter

Supprimer Particle.
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PROJET BDE LOI QELATEF AU RENFORCEMENT DE LA
SECURITE SANITAIRE DU MEDICAMENT EY BES
PRODUITS DE SANTE (WN° 3881}

Amendement présenté par M. Arnaud Robinet, rapportaur

oY ﬂl‘L’Cf@ 34 iﬁ
b deankeds s ts nodacbin ducnade:
I. — Le deuxiéme alinéa de Particle L. 245-6 du code de Ia séourité
sociale est compiéié par les mots et une phrase ainsi rédigée © « ot des ventes
entes & destingtion de Pétranger. Les revendews indiquent 2
Pexploitant de Tautortsation de mise sur le marché les guantités re Uﬁﬂédﬁtq
1 & Btre revendues en dehors du territoire national pour une liste
de produits fixée nar arrdié ot dans des conditions définies par ume
convention iriparfite passée entre VE maL, un ou plusisurs syndicals on

organisations remasem: amt les snireprises fabriquant ou exploitent des
mé dwame 1S et un on plusisur syndicats ou crganisations représentant les

.

sarstes-répartiteurs. »

"41

‘ II. - Aprés Iz premére phrase du troisidme abinda de Darticle
1.5121-17 du code de la samté publigue, est insérée une phrase ainsi
rédigée

« Les revendeurs indiquent an titulaire de Faui@-ﬁcaﬁoz: de mise sur
ie marche les guantités revendues on destinées 4 &fre revendues en dehors du
territoire national pour une liste de produits fixée par améie et dans des
conditions définies par une convention tripartite passée entre I'Etat, un on
plusieurs syndicats cu organisations représentant les entreprises fabriquant

u exploitant des médicaments et un ou plusicurs syndicats ou organisations

représentant les grossisies-répartiteurs. »

I — Apres le deuxieme alinéa de 'article L. 5123-1 du méme
code, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

- «Les deux premiers alinéas ne s’appliguent pas aux médicaments
et produits non consommes en France et destinés a ’exportation. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise & rétabliv I"article 34, supprimé par le Sénat.



