REPUBLIQUE FRANCAISE

Ministére du travail,
de I'emploi et de la santé

NOR: ETSX1119227L/Bleue-1

PROJET DE LOI

relatif au renforcement de la sécurité sanitairendalicament et des produits de santé

TITRE I*
TRANSPARENCE DES LIENS D'INTERETS

CHAPITRE IF}
LIENS D’'INTERETS

Article 1°"

l. - Le titre V du livre IV de la premiére partiaicdtode de la santé publique est ainsi
modifié :

1° Le titre est intitulé : « Régles déontologigeegxpertise sanitaire » ;
2° Le chapitre¥ est intitulé : « Liens d’intéréts et transparenge
3° Larticle L. 1451-1 est remplacé par les disposs suivantes :

«Art. L. 1451-1 - I. - Les membres des commissions et consedigesint aupres des
ministres chargés de la santé et de la sécurit@lsoginsi que les dirigeants, personnels de
direction et d’encadrement et les membres desnostacollégiales, des commissions et conseils
des autorités, agences, organismes et établissenmantionnés aux articles L.1123-1,
L.1142.22, L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1413-2, L. 544, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 1431-1, L.
3135-1 et L. 5311-1 du présent code, a l'articlel61-37 du code de la sécurité sociale, a
I'article 5 de la loi n° 2001-398 du 9 mai 2001arrtune agence francaise de sécurité sanitaire
environnementale et a l'article 13 de la loi n°@@86 du 13 juin 2006 relative a la transparence
et a la sécurité en matiere nucléaire sont terass, de leur prise de fonctions, d’établir une
déclaration d’intéréts.
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« Cette déclaration, adressée selon le cas austnaisi aux directeurs ou aux présidents
de ces autorités, agences, organismes ou étabéistEmmentionne leurs liens directs ou
indirects avec les entreprises, établissementggansmes dont les activités, les techniques ou
les produits entrent dans le champ de compétend@éndmnce au sein de laquelle ils siégent,
ainsi qu'avec les sociétés ou organismes de cant&ivenant dans ces secteurs. Elle est rendue
publique. Elle est actualisée, a leur initiatives dju'une évolution intervient concernant ces liens
d’intéréts.

« Les personnes mentionnées au présent articlenept prendre part aux délibérations
et aux votes de ces instances qu’une fois la déwarsouscrite ou actualisée. lls ne peuvent,
sous les peines prévues a l'article 432-12 du pédal, prendre part ni aux délibérations ni aux
votes de ces instances s'ils ont un intérét doadhdirect a I'affaire examinée. lls sont tenus au
secret et a la discrétion professionnelle dansnkésnes conditions que celles définies a
I'article 26 de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1988rtant droits et obligations des fonctionnaires.

«ll. - Sont également tenus d’établir la déclamatprévue au |, lors de leur prise de
fonction, les agents des autorités, agences, angasi et établissements mentionnés au | dont les
missions ou la nature des fonctions le justifigngjd sont mentionnés sur une liste établie par
décret en Conseil d’Etat. » ;

4° |l est inséré, apres larticle L. 1451-1, urnictL. 1451-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1451-1-1 - Les séances des commissions, conseils et aestacollégiales
mentionnés a l'article L. 1451-1 peuvent étre rexsdpubliques et leurs débats peuvent étre
enregistrés et portés sur les sites internet distane chargé de la santé et des autorités, agences
organismes ou établissements mentionnés au mémke,aét I'exclusion de toute information
présentant un caractere de confidentialité commlerciu relevant du secret médical, dans des
conditions fixées par décret en Conseil d’Etat. » ;

5° L'article L. 1451-2 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « membres des cosiams consultatives placées aupres
des ministres chargés de la santé et de la sé@otdi@le » sont remplacés par les mots :
« personnes mentionnées a l'article L. 1451-1 » ;

b) Aprés la premiere phrase du second alinéa, ilagsatté une phrase ainsi rédigée :
« L'obligation prévue au premier alinéa de l'adidl. 4113-13 est étendue aux liens avec les
entreprises intervenant dans le domaine de compgtdas autorités, agences, organismes et
établissements mentionnés au premier alinéa dela@at. 1451-1. » ;

6° Apres l'article L. 1451-2, il est ajouté un aldi ainsi rédige :

«Art. L. 1451-3 - Les conditions d’application des dispositions gtésent chapitre, et
notamment le modele et le contenu de la déclaraliotéréts, les conditions dans lesquelles elle
est rendue publique ainsi que ses modalités detdéfactualisation et de conservation, sont
fixées par décret en Conseil d’Etat. » ;

7° Le chapitre Il devient le chapitre 1V et 'ated_. 1452-1 devient l'article L. 1454-1 ;
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8° Aprés le chapitre”| il est inséré un chapitre 1l ainsi rédigé :

« CHAPITREII
« EXPERTISE SANITAIRE

«Art. L. 1452-1 - Une charte de I'expertise sanitaire, approuvaedécret en Conseil
d’Etat, s’applique aux expertises réalisées danddenaines de la santé et de la sécurité sanitaire
a la demande du ministre chargé de la santé owl@nt@nde des autorités, agences, organismes
et établissements mentionnés a larticle L. 145EFle précise les modalités de choix des
experts, le processus d'expertise et ses rappoas la pouvoir de décision, la notion de lien
d’intéréts, les cas de conflits d’intéréts, les aldds de gestion d’éventuels conflits et les cas
exceptionnels dans lesquels il peut étre tenu cendes travaux réalisés par des experts
présentant un conflit d’'intéréts.

«Art. L. 1452-2 - Les personnes invitées a apporter leur exgeddss les domaines de
la santé et de la sécurité sanitaire au ministeegéhde la santé, aux commissions et conseils
siégeant auprés des ministres chargés de la sarndé & sécurité sociale, aux instances
consultatives des autorités, agences et établisgemeentionnés a l'article L. 1451-1 sans étre
membres de ces commissions, conseils ou instangessent au préalable une déclaration
d’intéréts.

« Le modele et le contenu de cette déclarationcdeslitions dans lesquelles elle est
rendue publique ainsi que ses modalités de défautudlisation et de conservation sont fixés
par le décret en Conseil d’Etat prévu a l'articlel451-3. »

Il. - Sont abrogés :

1° Le deuxieme alinéa de l'article L. 1123-3, Igiésne alinéa de l'article L. 1142-22, le
troisieme alinéa de [larticle L.1142-24-3, le aimgme alinéa de larticle L. 1222-7,
l'article L. 1312-5, le premier alinéa de l'article 1313-9, les Il et Ill de I'article L. 1313-10,
l'article L. 1413-11, larticle L. 1417-7, le preeri alinéa et la deuxieme phrase du troisieme
alinéa de l'article L. 1418-6, le premier alinéa lgmticle L. 3135-3 ainsi que les sixieme et
septieme alinéas de l'article L. 5323-4 du codéadsanté publique ;

2° L'article L. 161-44 du code de la sécurité stacja

3° Le dernier alinéa de l'article 5 de la loi n°026398 du 9 mai 2001 créant une agence
frangaise de sécurité sanitaire ;

4° Les deux premieres phrases du quatrieme aliedaurticle 13 de la loi n° 2006-686
du 13 juin 2006 relative a la transparence ets&tarité en matiere nucléaire.

lll. - A l'article L. 1313-10 du code de la santélgique, le IV devient le II.



NOR : ETSX1119227L/Bleue-1 4/31

CHAPITREI
AVANTAGES

Article 2

l. - Apres le chapitre Il du titre V du livre IV da premiére partie du code de la santé
publique, il est inséré un chapitre ainsi rédigé :

« CHAPITREII
« AVANTAGES CONSENTIS PAR LES ENTREPRISES

«Art. L. 1453-1 - |. - Les entreprises produisant ou commer@alisdes produits
mentionnés a l'article L. 5311-1 ou assurant destations associées a ces produits sont tenues
de rendre publique I'existence des conventionsligs'€oncluent avec :

« 1° Les professionnels de santé relevant de laigome partie du présent code ;

« 2° Les associations de professionnels de santé ;

« 3° Les étudiants en médecine et en odontologie ;

« 4° Les associations de patients ;

« 5° Les établissements de santé relevant deinsixpartie du présent code ;

« 6° Les fondations, les sociétés savantes et deg@tés ou organismes de conseil
intervenant dans le secteur des produits ou pi@ssamentionnés au premier alinéa ;

« 7° Les organes de presse spécialisée s’adrgzsaaipalement aux professionnels de
santé.

« Il. - La méme obligation s’applique, au-dela diaeuil fixé par décret, aux avantages en
nature ou en espéces que les mémes entreprisaggibdirectement ou indirectement aux
personnes, associations, établissements, fondagon&tés, organismes et organes mentionnés
au .

«1ll. - Un décret en Conseil d’Etat fixe les camalis d'application du présent article, la
nature des informations qui doivent étre renduddigues, notamment l'objet et la date des
conventions mentionnées au |, ainsi que les délamodalités de publication et d’actualisation
de ces informations. »

[l. - L'article L. 4113-6 du méme code est ainsidifié :

1° Au premier alinéa, avant les mots : « membres mtefessions meédicales », sont
ajoutés les mots : « les étudiants en médecine etlentologie et » ;
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2° Le deuxieme alinéa est complété par la phrasarsie : « Il ne s’applique également
pas aux avantages prévus par conventions passées das étudiants en médecine et en
odontologie et des entreprises, lorsque ces colwvsndnt pour objet des activités de recherche
dans le cadre de la préparation d’un dipléme. » ;

3° Le troisieme alinéa est complété par la phraseste : « Il en va de méme, en ce qui
concerne les étudiants en médecine et en odongolpgiur I'hospitalité offerte, de maniere
directe ou indirecte, aux manifestations a caracseientifigue auxquelles ceux-ci participent,
des lors que cette hospitalité est d’un niveauoraiable et limitée a I'objectif scientifique
principal de la manifestation. »

CHAPITRE I
SANCTIONS PENALES

Article 3
l. - Apres l'article L. 1454-1 du méme code, sargdres quatre articles ainsi rédigés :

«Art. L. 1454-2 - Est puni de 30 000 € d’amende le fait pourpessonnes mentionnées
a l'article L. 1451-1 d’'omettre sciemment, dans tesditions fixées par ce méme article,
d’établir ou de modifier une déclaration d’intéréfs d’actualiser les données qui y figurent ou
de fournir une information mensongére qui porteiate a la sincérité de la déclaration.

«Art. L. 1454-3 - Est puni de 45 000 € d’amende le fait pourdeseprises produisant
ou commercialisant des produits mentionnés a dlartL. 5311-1 ou assurant les prestations
associées a ces produits d’omettre sciemment diregublics I'existence des conventions
mentionnées a l'article L. 1453-1, conclues avacpfessionnels de santé, les associations de
professionnels de santé, les étudiants en médetire odontologie, les associations de patients,
les établissements de santé, les fondations, legtés savantes, les organes de presse
spécialisée, et les sociétés ou organismes deitorteevenant dans ces secteurs, ainsi que les

avantages, mentionnés au méme article, qu’elleplaeurent.

«Art. L. 1454-4 - Pour les infractions mentionnées au présenpitrea les personnes
physiques encourent également les peines compléirensuivantes :

« 1° La diffusion de la décision de condamnatiorcedte d'un ou plusieurs messages
informant le public de cette décision, dans lesddmns prévues a l'article 131-35 du code
pénal ;

« 2° L'affichage de la décision prononcée, dansdeslitions et sous les peines prévues a
I'article 131-35 du méme code ;

« 3° L'interdiction des droits civiques selon lesdalités prévues par I'article 131-26 du
code pénal ;

« 4° L'interdiction d’exercer une fonction publigwel une profession commerciale ou
industrielle selon les modalités prévues par tétil31-27 du code pénal ;
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« 5° L'interdiction de fabriquer, de conditionndlimporter, de mettre sur le marché les
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 pour wiieée maximum de cing ans.

«Art. L. 1454-5 - Les personnes morales déclarées pénalemerninssdpes, dans les
conditions prévues par l'article 121-2 du code pates infractions prévues au présent chapitre
encourent, outre I'amende suivant les modalitégue par 'article 131-38, les peines prévues
par les 2° a 9° de l'article 131-39 du méme code. »

Il. - A l'article L. 4163-1 du méme code, apres aets : « L. 4163-4 », sont ajoutés les
mots : « et a l'article L. 4221-17 ».

lll. - Le premier alinéa de I'article L. 4163-2 duéme code est ainsi modifié :

1° Aprés les mots : « des professions médicalestiomergées au présent livre », sont
ajoutés les mots : « et les étudiants en médetiae edontologie » ;

2° Apres les mots : « en especes », sont ajouandés : « au-dela du seuil mentionné a
l'article L. 1453-1, ».

TITRE Il
GOUVERNANCE DES PRODUITS DE SANTE

Article 4
l. - L'article L. 5311-1 du méme code est ainsi nfiéd
1° Le premier alinéa est remplacé par les dismpostsuivantes :

«|. - L’Agence nationale de sécurité du médicameintles produits de santé est un
établissement public de I'Etat.

«ll. - L'agence procéde a I'évaluation des béaéfet des risques liés a l'utilisation des
produits a finalité sanitaire destinés a I'hommede$ produits a finalité cosmétique. Elle
surveille le risque lié a ces produits et effeatas réévaluations des bénéfices et des risques. » ;

2° Apreés le 19°, il est créé un 1l qui regroupenisemble des alinéas suivants ;

3° La premiére phrase du deuxiéme alinéa du IUltést du 2° est supprimée ;

4° L’'avant-dernier alinéa du Il résultant du 2°sgpprimé.

[l. - L'article L. 5311-2 du méme code est ainsidifié :

1° A la fin du 3°, il est ajouté une phrase aigsligée : « elle apporte I'appui scientifique
et technique nécessaire a I'élaboration et a la mrisceuvre des plans de santé publique ; »
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2° Il est ajouté un 6° et un 7° ainsi rédigés :

«6° Encourage la recherche, assure la coordinatiole &as échéant, met en place, en
particulier par voie de conventions, des étudesude des patients et de recueil des données
d’efficacité et de tolérance ;

«7° Accede, a sa demande, et dans des conditionsrymésda confidentialité des
données a I'égard des tiers, aux informations saoes a I'exercice de ses missions qui sont
détenues par toute personne physique ou morale gansouisse lui étre opposé le secret
médical, le secret professionnel ou le secret éiereandustrielle et commerciale. »

[ll. - L'article L. 5312-4 du méme code est ainsdifié :

1° Aprés les mots : « L. 5312-3 », sont insérésrlets : «, ainsi que dans tous les cas ou
I'intérét de la santé publique I'exige » ;

2° Aprés les mots : « opinion publique », sonti@sdes mots : « et les professionnels de
santé » ;

3° Il est ajouté une phrase ainsi rédigée : « Cesunes et leur colt sont, le cas échéant, a
la charge de la personne physique ou morale reaptende la mise sur le marché, de la mise en
service ou de l'utilisation du ou des produits @nés. »

IV. - Aux articles L. 1121-1, L. 1121-3, L. 1121515. 1123-14, L. 1125-1, L. 1125-2,
.1125-3, L. 1161-5, L. 1221-8, L. 1221-8-2, L.21213, L. 1222-1, L. 1222-3, L. 1223-2,
1223-3, L. 1223-5, L. 1223-6, L. 1235-5, L. 1281 L. 1242-1, L. 1243-2, L. 1243-3,
1243-5, L. 1243-6, L. 1245-1, L. 1245-5, L. 1285L. 1261-2, L. 1271-8, L. 1413-4,
1421-3, L. 1435-7, L. 1522-4, L. 1525-4, L. 1541L. 1542-9, L. 1543-3, L. 2133-1,
2151-7, L. 2323-1, L. 3114-1, L. 3421-5, L. 4151L. 4163-1, L. 4211-6, L. 4211-8,
4211-9, L. 4222-7, L. 4232-7, L. 4232-8, L. 4311L. 4314-2, L. 4323-2, L. 4344-1,
5121-1, L. 5121-5, L. 5121-7, L. 5121-8, L. 5121L. 5121-9-1, L. 5121-10, L. 5121-10-2,
5121-12, L. 5121-14-1, L. 5121-15, L. 5121-17, $121-18, L. 5121-20, L.5122-5,
5122-6, L.5122-9, L. 5122-15, L. 5124-3, L. 81@ L. 5124-11, L. 5124-13, L. 5124-18,
5125-1, L. 5125-23-1, L. 5126-1, L. 5126-2, 113A-2, L. 5131-5, L. 5131-7, L. 5132-7-2,
5131-7-3, L. 5131-9, L. 5138-3, L. 5138-4, L.3&15, L. 5139-1, L. 513-10-3, L. 5211-2,
5211-3, L.5211-4, L. 5211-5-2, L. 5211-6, L.1221, L. 5212-2, L. 5221-6, L. 5221-2,
5221-7, L.5222-2, L. 5222-3, L. 5232-4, L. 5311L. 5414-1, L. 5422-4, L.5431-1,
.5431-2, L.5431-6, L. 5461-2, L. 5462-1, L. 54B2L. 5511-4, L. 5521-1-1, L. 5521-6,
.5523-1, L. 5541-2, L. 6211-3, L. 6211-22, L. 622, L. 6221-9, L. 6221-11 et L. 6231-1 du
code de la santé publique, dans l'intitulé du lilltede la cinquieme partie du méme code, aux
articles L. 161-37, L.161-39, L.162-4-2, L.162-15, L.162-17-2-1, L.162-17-4,
L. 162-22-7-2 et L. 165-5 du code de la sécuritéiade, a I'article L. 221-10 du code de la
consommation, a l'article L. 234-2 du code ruralieia péche maritime et aux articles L. 521-12
et L. 521-14 du code de I'environnement, les matBAgence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé » sont remplacés par les molts\gence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé ».

aiaiaii i e N e
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V. - Il est inséré, apres l'article L. 5312-4 dudeode la santé publique, un article ainsi
rédigé :

«Art. L. 5312-4-1 - L’Agence nationale de sécurité du médicamerdest produits de
santé prononce, a I'encontre des personnes phgsaueorales produisant ou commercialisant
des produits mentionnés a l'article L. 5311-1 osuaant les prestations associées a ces produits
des amendes administratives qui peuvent étre assattstreintes journaliéres, dans les cas
prévus par la loi et, le cas échéant, par décr&osrseil d’Etat.

« L'agence met préalablement en demeure la pergatysigque ou morale concernée de
présenter ses observations et de régulariserdatisih, au besoin en assortissant cette mise en
demeure d'une astreinte. En cas de constatatiom ofianquement au titre du 7° de
l'article L. 5421-8, I'agence peut prononcer urterdiction de la publicité, apres que l'entreprise
concernée a été mise en demeure.

« Le montant maximum de I'amende et de I'astreastefixé, pour chaque cas prévu, par
la loi. Il est proportionné a la gravité des mangaets constatés.

« Les amendes mentionnées au présent article sosttas au Trésor et sont recouvrées
comme les créances de I'Etat étrangeres a I'imipédt elomaine. »

VI. - Le livre IV de la cinquieme partie du mémedecest intitulé « Sanctions pénales et
financieres ».

VII. - Apres larticle L. 5421-7 sont ajoutés quatrticles ainsi redigeés :
«Art. L. 5421-8 - Constituent un manquement soumis a sancti@mdiere :

« 1° Le fait pour toute personne exploitant un ro&etient ou produit, ou pour tout
titulaire de l'autorisation prévue a larticle L2#1-6 de méconnaitre I'obligation de mise en
ceuvre d’'un systeme de pharmacovigilance en vuedeetillir des informations concernant les
risques que présentent les médicaments pour l& daatpatients ou pour la santé publique ;

« 2° Le fait pour toute personne exploitant un rogaient ou produit, ou pour tout
titulaire de l'autorisation prévue a larticle L.2#81-6, ayant eu connaissance d'un effet
indésirable suspecté, de s’abstenir de le sigsales délai selon les modalités définies par voie
réglementaire a ’Agence nationale de sécurité ddioament et des produits de santé ;

« 3° Le fait pour toute personne exploitant un ro&etient ou produit, ou pour tout
titulaire de l'autorisation prévue a larticle L.2#81-6, de méconnaitre, en matiere de
pharmacovigilance, I'obligation de transmissionrdpport périodique actualisé ou de maintien
en continu de la présence d’une personne resp@nsabl

«4° Le fait pour le demandeur d’'une autorisati@n rdise sur le marché de ne pas
transmettre dans les délais requis le résultat &ledes mentionnées au premier alinéa de
l'article L. 5121-8 ;
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« 5° Le fait pour le titulaire de l'autorisation oese sur le marché de ne pas transmettre
dans les délais requis le résultat des études omerdes a l'article L. 5121-8-1. Lorsque ce
manquement est également susceptible de fairet'dljne pénalité financiere au titre dbig
de l'article L. 162-17-4 du code de la sécuritéaecles pénalités peuvent se cumuler dans la
limite du montant le plus élevé de I'une des samstiencourues ;

« 6° Le fait pour une entreprise de ne pas comnugnign arrét de commercialisation,
une interdiction ou une restriction imposée parle®rités compétentes de tout pays dans lequel
le médicament ou produit est mis sur le marché guns toute information nouvelle de nature a
influencer I'évaluation des bénéfices et des risqiie médicament ou du produit concerné ou de
ne pas transmettre dans les délais requis les dsrd@mandées par 'agence en application de
l'article L. 5121-9-3 ;

« 7° Le fait pour toute personne d’effectuer aupgtaspublic ou des professionnels de
santé toute publicité sur les médicaments ment®ari&@rticle L. 5121-12 ;

« 8° Le fait pour toute personne de ne pas trarisgngt’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé dans les délpetis les informations mentionnées a
l'article L. 5121-12 ;

« 9° Le fait, pour I'entreprise, de ne pas respdeteobligations prévues au second alinéa
de l'article L. 5121-14-3 lorsqu’aucune conventiemire le comité économique des produits de
santé et I'entreprise n'a été conclue en applioatie l'article L. 162-17-4-1 du code de la
sécurité sociale ;

« 10° Le fait pour le fabricant de dispositifs meadix ou son mandataire, ainsi que toute
personne qui se livre a la fabrication, la disttids, I'importation de dispositifs médicaux, de
diffuser une publicité auprés du public pour despdsitifs médicaux remboursés, pris en charge
ou financés, méme partiellement, par les régimégaibires d'assurance maladie ;

« 11° Le fait pour le fabricant de dispositifs meadix ou son mandataire, ainsi que toute
personne qui se livre a la fabrication, la disttidw, I'importation de dispositifs médicaux, de
diffuser une publicité sans avoir sollicité I'ausation préalable dans les conditions définies a
l'article L. 5213-4.

«Art. L. 5421-9 - L’Agence nationale de sécurité du médicameuestproduits de santé
peut prononcer une amende administrative a I'enealet I'auteur d’'un manquement mentionné a
l'article L. 5421-8.

« Elle peut assortir cette amende d'une astredutmgliere qui ne peut étre supérieure a
1 000 € par jour lorsque l'auteur du manquemens'est pas conformé a ses prescriptions a
l'issue du délai fixé par une mise en demeure.

« Le montant de I'amende administrative ne pewt $tipérieur a 500 000 € pour les
manquements mentionnés a l'article L. 5421-8.
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«Art. L. 5421-10 - Pour les infractions pénales mentionnées awseptétitre, les
personnes physiques encourent également les primggémentaires suivantes :

« 1° L'affichage ou la diffusion de la décision poacée, dans les conditions prévues par
I'article 131-35 du code pénal ;

« 2° L'interdiction temporaire ou définitive d'eger une ou plusieurs professions régies
par le présent code ou tout autre activité profeselle ou sociale a I'occasion de I'exercice de
laquelle l'infraction a été commise, suivant lesdaibés prévues par l'article 131-27 du code
pénal ;

« 3° La confiscation de la chose qui a servi oit éistinée a commettre l'infraction ou
de la chose qui en est le produit, conformémelatricle 131-21 du code pénal.

«Art. L. 5421-11 - Les personnes morales déclarées pénalememinssdges, dans les

conditions prévues par l'article 121-2 du code phémes infractions prévues au présent titre,
encourent, outre I'amende suivant les modalitégue par I'article 131-38, les peines prévues

bY

par les 2° & 9° de l'article 131-39. »

VIII. - L'article L. 162-17-4 du code de la sécarfiociale est ainsi modifié :

1° Au dixieme alinéa, les mots : « Lorsqu'une medliimterdiction de publicité a été
prononceée par I'Agence francaise de sécurité s@ndas produits de santé » sont remplacés par
les mots : « Lorsqu'un retrait de visa de publicit&té prononcé par I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé » ;

2° Au onzieme alinéa, les mots : « de la publigitérdite » sont remplacés par les mots :
« du retrait de visa de publicité » et les motsdiirterdiction » sont remplacés par les mots :
« de retrait de visa » ;

3° Au douzieme alinéa, les mots : «la mesure atiinttion » sont remplacés par les
mots : « le retrait de visa de publicité » ;

4° Au seizieme alinéa, les mots : «d'une mesurgediiction de publicité » sont
remplacés par les mots : « d'un retrait de vispuibdicite ».

Article 5

l. - Le deuxieme alinéa de l'article L. 5322-1 cade de la santé publique est remplacé
par les dispositions suivantes :

« Le conseil d'administration est composé, outremésident, des membres suivants :
« 1° Des représentants de I'Etat ;
« 2° D’un député et d’'un sénateur ;

« 3° Des représentants des caisses nationalesidiass maladie ;
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« 4° Des représentants des entreprises fourniksaptoduits de santé ;

« 5° Des représentants des professionnels de sataiésés a prescrire et a dispenser ;

« 6° Des représentants d’associations agrééesaddil’article L. 1114-1 ;

« 7° Des personnalités qualifiées ;

« 8° Des représentants du personnel de I'agence.

« Les droits de vote sont répartis pour moitiéeelds membres mentionnés au 1° et pour
moitié entre les autres membres du conseil d’adsmation. Le président a voix prépondérante

en cas de partage €gal des voix. »

Il. - Le titre 1l du livre 1l de la cinquieme paet du méme code est complété par un
chapitre ainsi rédigé :

« CHAPITREIV
« COMMISSIONS

«Art. L. 5324-1 - L’'agence rend publics I'ordre du jour, les céesprendus, assortis des
détails et explications des votes, y compris lemiops minoritaires, a l'exclusion de toute
information présentant un caractére de confidet@iaidustrielle ou commerciale ou relevant du
secret médical, des réunions des commissions d'esg@enentionnées a l'article L. 1451-1.

« Les modalités d’application de l'alinéa précédennotamment les conditions de la
publicité sont fixées par décret en Conseil d’Etat.

[ll. - L'article L. 1413-8 du méme code est ainsdifié :

1° Au premier alinéa, les mots: «composé dans desditions prévues a
I'article L. 5322-1 » sont supprimés ;

2° Aprés le premier alinéa, il est inséré un aliaigasi rédigé :

« Le conseil d'administration comprend, outre sorésigdent, pour moitié des
représentants de I'Etat et pour moitié des persibémajualifiees choisies en raison de leur
compétence dans les domaines entrant dans lesonssgde l'institut et des représentants du
personnel. »
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TITRE Il
LE MEDICAMENT A USAGE HUMAIN

CHAPITRE I}

L’ AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Article 6

l. - Le premier alinéa de l'article L. 5121-8 du mm& code est complété par les mots :
« , notamment I'obligation de réaliser des étudeséturité ou d’efficacité post-autorisation ».

Il. - Apres le méme article, il est inséré un aetic. 5121-8-1 ainsi rédigé :
«Art. L. 5121-8-1 - Aprés délivrance de l'autorisation prévue atite L. 5121-8,
I’Agence nationale de sécurité du médicament efpdeguits de santé peut, dans des conditions

fixées par décret en Conseil d’Etat, exiger dudite de I'autorisation qu'il effectue :

« 1° Des études de sécurité post-autorisatiorexifite des craintes quant aux risques de
sécurité présentés par un médicament autorise ;

« 2° Des études d'efficacité post-autorisationdaesla compréhension de la maladie ou
la méthodologie clinique indique que les évaluaiadfefficacité antérieures pourraient devoir
étre revues de maniere significative. »

Article 7

Le quatrieme alinéa de I'article L. 5121-9 du caléela santé publique est remplacé par
les dispositions suivantes :

« L'autorisation prévue a l'article L. 5121-8 asspendue, retirée ou modifiée dans des
conditions déterminées par décret en Conseil d&tabtamment pour 'un des motifs suivants :

« 1° Le médicament est nocif ;

« 2° L’effet thérapeutique fait défaut ;

« 3° Le rapport entre le bénéfice et les risquestmpas favorable ;

« 4° La spécialité n'a pas la composition qualitaét quantitative déclarée ;

« 5° Le titulaire de l'autorisation de mise surnh@arché ne respecte pas les conditions
prévues a larticle L. 5121-8 ou les obligationsi dui sont imposées conformément aux

articles L. 5121-8-1 et L. 5121-24.

« L'effet thérapeutique fait défaut lorsqu’il esinsidéré que le médicament ne permet
pas d’obtenir de résultats thérapeutiques. ».
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Article 8
Apres larticle L. 5121-9-1, sont insérés deuxches ainsi rédigés :

«Art. L.5121-9-2. -Le titulaire de l'autorisation de mise sur le nf@ccommunique
immeédiatement a I'Agence nationale de sécurité ddicament et des produits de santé toute
interdiction ou restriction imposée par l'autoritdmpétente de tout pays dans lequel le
médicament a usage humain est mis sur le marchéutt autre information nouvelle qui
pourrait influencer I'évaluation des bénéfices ek disques du médicament a usage humain
concerne.

«Art. L. 5121-9-3. Afin de pouvoir évaluer en continu le rapport ene bénéfice et les
risques liés au médicament tel que défini au premiiéa de l'article L. 5121-9, I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodaitsanté peut a tout moment demander au
titulaire de l'autorisation de mise sur le marckétrdnsmettre des données démontrant que ce
rapport reste favorable. »

Article 9
Au troisieme alinéa de l'article L. 5124-11 du ménwe, apres les mots : « de santé
publique », sont ajoutés les mots : « ou dont dasation de mise sur le marché n’a pas été

renouvelée pour les mémes raisons ».

CHAPITREI
LA PRESCRIPTION

Article 10
L’article L. 5121-1 du code de la santé publiqueagssi modifié :
1° Au 1°, apres les mots : « malade déterminé s autés les mots : «, en raison de
I'absence de spécialité pharmaceutique disponislgoslant d’'une autorisation de mise sur le

marché ou de I'absence d’autorisation mentionné&etecle L. 5121-12 » ;

2° Au 2° apres les mots: «en raison de l'absenceont ajoutés les mots:
« d’autorisation mentionnée a l'article L. 5121-di2de I'absence ».

Article 11
l. - Aprés larticle L. 5121-12, il est inséré urtiele ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-12-1 - |. - Une spécialité pharmaceutique peut faiabjét d'une
prescription non conforme a son autorisation deersigr le marché en I'absence d’alternative
médicamenteuse appropriée disposant d’'une auforisale mise sur le marché ou d'une
autorisation temporaire d’utilisation, sous réserve

« 1° Que lindication ou les conditions d'utiliseticonsidérées aient fait 'objet d'une
recommandation temporaire d'utilisation, établier gsAgence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé ;
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« 2° Ou que le prescripteur juge indispensableresard des données acquises de la
science, le recours a cette spécialité pour ane¢lmr stabiliser I'état clinique du patient.

«ll. - Le prescripteur informe le patient que laegeription de la spécialité
pharmaceutique n’est pas conforme a son autonsat® mise sur le marché et porte sur
I'ordonnance la mention « prescription hors AMM ».

« Il motive sa prescription dans le dossier médicgpatient.

«lll. - Les recommandations temporaires d’utiiisatmentionnées au | sont établies
apres information du titulaire de I'autorisationrdese sur le marché.

« Ces recommandations sont assorties d'un recued ikhformations concernant
I'efficacité, les effets indésirables et les coiuis réelles d'utilisation du médicament par le
titulaire de I'autorisation de mise sur le marchel’'entreprise exploitant la spécialité, dans des
conditions précisées par une convention conclue Hagence. La convention peut comporter
'engagement, pour le titulaire de l'autorisatiothe déposer dans un délai déterminé une
demande de modification de cette autorisation. »

Il. - L'article L. 162-4 du code de la sécurité iate est complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« Pour les spécialités pharmaceutiques mentionaget®, l'inscription de la mention
« prescription hors AMM » prévue a l'article L. 8122-1 du code de la santé publique dispense
de signaler leur caractere non remboursable. »

Article 12

Apres larticle L. 5121-1-1 du code de la santé lipule, il est inséré un
article L. 5121-1-2 ainsi rédigé :

«Art. L.5121-1-2 - La prescription d’'une spécialité pharmaceutigoaetenant jusqu’a
trois principes actifs mentionne ces principesfectiésignés par leur dénomination commune
internationale recommandée par I'Organisation maledide la santé ou, a défaut, leur
dénomination dans la pharmacopée européenne owafsan En ['absence de telles
dénominations, elle mentionne leur dénomination roome usuelle. Elle peut également
mentionner le nom de fantaisie de la spécialité.

« Si la spécialité comporte plus de trois princigesifs, son nom de fantaisie est
mentionné sur I'ordonnance, qui peut également im@emer la dénomination commune des
principes actifs. »
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Article 13
Apres larticle L. 162-17-4 du code de la sécurgéciale, il est inséré un
article L. 162-17-4-1 ainsi rédigé :
«Art. L. 162-17-4-1- |. - Les conventions mentionnées a l'articlel62-17-4 peuvent

comporter 'engagement de I'entreprise de mettreeenre des moyens tendant a limiter 'usage
constaté des médicaments en dehors des indicateteur autorisation de mise sur le marché,
lorsque cet usage ne correspond pas a des recoraticasddes autorités sanitaires compétentes.

« Ces moyens consistent notamment en des actiamferdiation spécifiques mises en
ceuvre par I'entreprise en direction des prescripteu

«Il. - En cas de manquement d’'une entreprise angagement souscrit en application
du I, le Comité économique des produits de santé penoncer, apres que l'entreprise a été
mise en mesure de présenter ses observations, anadit@ financiere a l'encontre de cette
entreprise. La pénalité est reconductible chaguegndans les mémes conditions, en cas de
persistance du manquement.

« Le montant de cette pénalité ne peut étre supéaiel0 % du chiffre d'affaires hors
taxes réalisé en France par I'entreprise au tir@u des médicaments objets de I'engagement
souscrit, durant les douze mois précédant la ctatsta du manquement. Le montant de la
pénalité est fixé en fonction de l'importance dungquement.

« La pénalité est recouvrée par les organismesiomerds a l'article L. 213-1 désignés
par le directeur de I'Agence centrale des orgargsmeesécurité sociale. Son produit est affecté
aux régimes d'assurance maladie selon les reglesgs a l'article L. 138-8. Le recours présenté
contre la décision prononcgant cette pénalité esecours de pleine juridiction.

« Les régles et délais de procédure, les modealdel cle la pénalité financiere, ainsi que
la répartition de son produit entre les organisohesécurité sociale, sont définis par décret en
Conseil d'Etat. »

CHAPITRE I
L A DELIVRANCE DES MEDICAMENTS

Article 14

Il est inséré, apres larticle L. 5121-14-1 du code la santé publique, un
article L. 5121-14-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-14-2- |. - Sans préjudice des décisions de modificatde suspension ou
de retrait d’autorisation de mise sur le march&génce nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé peut, dans lintérét de taéspublique, interdire la délivrance d'une
spécialité pharmaceutique et la retirer du marcrés dies conditions déterminées par décret en
Conseil d’Etat et notamment pour I'un des motifvants :

« 1° Le médicament est nocif ;
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« 2° L’effet thérapeutique du médicament fait défau
« 3° Le rapport entre le bénéfice et les risquestrpas favorable ;
« 4° Le médicament n’a pas la composition qualieaéit quantitative déclarée ;

« 5° Les contrdles sur le médicament ou sur lesposants et les produits intermédiaires
de la fabrication n'ont pas été effectués ou urieeaxigence ou obligation relative a I'octroi de
I'autorisation de fabrication n’a pas été respectée

«Il. - L’agence peut limiter I'interdiction de délance et le retrait du marché aux seuls
lots de fabrication le nécessitant.

« Pour une spécialité pharmaceutique dont la déloe a été interdite ou qui a été retirée
du marché, I'agence peut, dans des circonstanceponnelles et pour une période transitoire,
autoriser la délivrance de la spécialité a desepttiqui sont déja traités avec elle, dans des
conditions déterminées par décret en Conseil d’'Btat

CHAPITRE IV
L’ AUTORISATION TEMPORAIRE D 'UTILISATION

Article 15

L'article L. 5121-12 du code de la santé publigse remplacé par les dispositions
suivantes :

«Art. L. 5121-12- 1. - Les dispositions des articles L. 5121-8 €6121-9-1 ne font pas
obstacle a Il'utilisation, a titre exceptionnel, dertains médicaments destinés a traiter des
maladies graves ou rares, en I'absence de traitempgmoprié, lorsque l'initiation du traitement
ne peut pas étre différée et que I'une des comdittniivantes est remplie :

«a) L'efficacité et la sécurité de ces médicaments &mtement présumées, au vu des
résultats d'essais thérapeutiques auxquels il prét€dé en vue d'une demande d'autorisation de
mise sur le marché qui a été déposée ou que lmigecintéressée s'engage a déposer dans un
délai déterminé ;

«b) Ces médicaments, le cas échéant importés, sastrpse sous la responsabilité d'un
médecin, a un patient nommément désigné et ne popeaticiper a une recherche biomédicale,
des lors qu'ils sont susceptibles de présenteremeéflte pour lui et que leur efficacité et leur
sécurité sont présumées en l'état des connaissadiegsifiques. Le médecin prescripteur doit
justifier que le patient, son représentant légalaopersonne de confiance qu'il a désignée en
application de l'article L. 1111-6 a recu une infation adaptée a sa situation sur l'absence
d'alternative thérapeutique, les risques courussctntraintes et le bénéfice susceptible d'étre
apporté par le médicament. La procédure suiviasstite dans le dossier médical.

« Il. - L'utilisation de ces médicaments est agtag| pour une durée limitée, par I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitante, a la demande du titulaire des droits
d'exploitation du médicament dans le cas préva au a la demande du médecin prescripteur
dans le cas prévu du
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«1ll. - Une demande au titre dun'est recevable que si le médicament a égaleraént f
l'objet, dans l'indication sollicitée, d'une demandu titre dua ou s'il a fait 'objet d'une
demande autorisation de mise sur le marché memean'article L. 5121-8 ou d’'une demande
d’autorisation de mise sur le marché délivrée plinibn européenne en application du
reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européetu €tonseil du 31 mars 2004 établissant
des procédures communautaires pour l'autorisatida surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinainstiéuant une Agence européenne des
médicaments ou, a défaut, si des essais cliniqpas nduits sur le médicament dans
I'indication sollicitée sur le territoire national.

« En cas de rejet de 'une de ces demandes, liaatmn mentionnée al accordée sur
son fondement est retirée pour les indicationscigiés dans la demande.

« V. - Par dérogation aux dispositions du lll, uagorisation demandée au titre blu
peut étre accordée dans I'un des cas suivants :

« 1° Lorsqu'une issue fatale a court terme poyateent est, en I'état des thérapeutiques
disponibles, inéluctable ;

« 2° Lorsque la spécialité pharmaceutique a fahjét d’'un arrét de commercialisation,
si l'indication sollicitée est différente de cetle I'autorisation du médicament ayant fait 'objet
de cet arrét et qu'il existe de fortes présomptidieficacité et de sécurité du médicament dans
I'indication sollicitée.

« V. - Sauf si elle est accordée conformément aspoditions du IV, l'autorisation est
subordonnée a la conclusion, entre I'agence etitldaite des droits d’exploitation du
médicament, d’'un protocole d’utilisation thérapgqué et de recueil d’'informations concernant
I'efficacité, les effets indésirables, les condigo réelles d'utilisation ainsi que les
caractéristiques de la population bénéficiant ddicaément ainsi autorise.

« Pour les médicaments autorisés au titre du B/ptescripteurs transmettent a I'agence,
a l'expiration de l'autorisation et, le cas écheant’'occasion de chaque renouvellement, des
données de suivi des patients traités. La natuoeslelonnées est précisée par l'autorisation.

« VI. - L'autorisation mentionnée au | peut étreapmndue ou retirée si les conditions
prévues au présent article ne sont plus rempligmaudes motifs de santé publique ».
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CHAPITREV
L A PRISE EN CHARGE HORS AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Article 16
L’article L.162-17-2-1 du code de la sécurité stecest ainsi modifié :
1° La premiére phrase est remplacée par les dispussuivantes :

« Lorsqu'il n'existe pas d'alternative appropri@éete spécialité pharmaceutique faisant
I'objet d'une recommandation temporaire d'util@agprévue a l'article L. 5121-12-1 du code de
la santé publique, tout produit ou toute prestapoescrit en dehors du périmétre des biens et
services remboursables pour le traitement d'unectdh de longue durée remplissant les
conditions prévues au 3° ou au 4° de l'article22-3 ou d'une maladie rare telle que définie par
le réglement (CE) n° 141/2000 du Parlement europetu Conseil, du 16 décembre 1999
concernant les médicaments orphelins peut faitgetpa titre dérogatoire et pour une durée
limitée, d'une prise en charge ou d'un remboursenh@nspécialité, le produit ou la prestation
doivent figurer dans un avis ou une recommandagtatifs a une catégorie de malades formulés
par la Haute Autorité de santé, aprés consultatienl'’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé pour les peoch@ntionnés a l'article L. 5311-1 du code de
la santé publigue a l'exception des spécialitésrnpaeeutiques faisant déja l'objet, dans
l'indication concernée, d'une recommandation teaipor d'utilisation prévue a
l'article L. 5121-12-1 du méme code. » ;

2° A la troisieme phrase du premier alinéa, avastrots : « L'arrété peut fixer les
conditions », sont insérés les mots : « En acctedgcas échéant, avec la recommandation
temporaire d’utilisation mentionnée ci-dessus et danvention afférente conclue entre
I'entreprise et 'Agence nationale de sécurité dddimament et des produits de santé, ».

CHAPITREVI
L A PHARMACOVIGILANCE

Article 17

l. - Aprés le chapitre®i du titre 1l du livre ' de la cinquiéme partie du code de la santé
publique, il est inséré un chapitre ainsi rédigé :

« CHAPITREI®"BIS

« PHARMACOVI GILANCE

«Art. L. 5121-22 - La pharmacovigilance a pour objet la survednl’évaluation, la
prévention et la gestion du risque d'effet inddseaésultant de I'utilisation des médicaments et
produits a usage humain mentionnés a l'articlelR151.
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«Art. L. 5121-23 - L’Agence nationale de sécurité du médicamentest produits de
santé assure la mise en ceuvre du systeme de ploaigiance pour procéder a I'évaluation
scientifique de toutes les informations, pour exsniles options permettant de prévenir les
risques ou les réduire et, au besoin, pour preddse mesures appropriées. Elle définit les
orientations de la pharmacovigilance, anime etamane les actions des différents intervenants,
veille au respect des procédures de surveillanpanticipe aux activités de I'Union européenne
dans ce domaine.

«Art. L. 5121-24 - Toute entreprise ou organisme exploitant un ioaédent ou un
produit mentionnés a l'article L. 5121-1 est temurespecter les obligations qui lui incombent en
matiere de pharmacovigilance et en particulier dettnm en oeuvre un systeme de
pharmacovigilance ainsi que d’enregistrer, de déclet de suivre tout effet indésirable suspecté
d’étre di a un médicament ou produit mentionnéartidle L. 5121-1 dont il a connaissance et
de mettre en place des études post-autorisatianldamiélais impartis.

«Art. L. 5121-25 - Les médecins, chirurgiens-dentistes, sages-fsnmharmaciens
déclarent tout effet indésirable suspecté d’étreadin meédicament ou produit mentionnés a
l'article L. 5121-1 dont ils ont connaissance.

« Les autres professionnels de santé, les pattries associations agréées de patients
peuvent signaler tout effet indésirable susped@é&e’dd a un médicament ou produit mentionnés
a l'article L. 5121-1 dont ils ont connaissance.

«Art. L. 5121-26 - Les regles applicables a la pharmacovigilancercge sur les
meédicaments et sur les produits mentionnés aclaiti. 5121-1 sont déterminées par décret en
Conseil d’Etat, notamment ses modalités d’orgainisatinsi que les procédures de détection, de
recueil et d’'analyse des signaux. »

Il. - A l'article L. 5121-20 du méme code, le 1Ft supprimé.

lll. - L'article L. 5421-6-1 du méme code est reanq@ par les dispositions suivantes :

«Art. L. 5421-6-1- Est puni de trois ans d’emprisonnement et de@0tbeuros d’amende
le fait pour toute personne exploitant un médicaneenproduit & usage humain mentionnés a
l'article L. 5121-1, ou pour tout titulaire de ltaudsation prévue a larticle L. 4211-6, de
méconnaitre les obligations de signalement d’upteffdésirable grave suspecté dont il a eu

connaissance. »

CHAPITRE VII
I NFORMATION ET PUBLICITE SUR LE MEDICAMENT A USAGE HUMAIN

Article 18

l. - Le second alinéa de l'article L. 5122-2 du neéoode est complété par les mots : « et
respecter les stratégies thérapeutiques recommapdééa Haute Autorité de santé ».
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IIl. - L'article L. 5122-3 du méme code est comp|edé un alinéa ainsi rédigé :

« La publicité pour un médicament est interditesdpie ce médicament fait I'objet d’une
réévaluation du rapport entre le bénéfice et legues a la suite d'un signalement de
pharmacovigilance. »

lll. - A l'article L. 5122-5 du méme code, apres faots : « L. 5122-8 », sont insérés les
mots : «, L. 5122-9 » et les mots : « aux artitle§122-9 et » sont remplacés par les mots : « a
I'article ».

IV. - Les troisieme, quatrieme, cinquiéme et sixéealinéas de l'article L. 5122-6 du
méme code sont remplacés par les dispositionsrgeiva

« Par dérogation au premier alinéa, les campagunbkcipaires pour les médicaments
mentionnés a l'article L. 5121-2 ou pour des vaccoumis a prescription médicale ou
remboursables peuvent s'adresser au public.

« Les campagnes publicitaires non institutionneflapres du public pour des vaccins
mentionnés a I'alinéa précédent ne sont autorigéesi les conditions suivantes sont réunies :

1° lls figurent sur une liste de vaccins établieptes motifs de santé publique par arrété
du ministre chargé de la santé pris aprés avisalu Bonseil de la santé publique ;

2° Le contenu de ces campagnes publicitaires esorcoe a I'avis du Haut Conseil de la
santé publique et est assorti, de facon clairendentifiée, des mentions minimales obligatoires
déterminées par cette instance. Ces mentions repnbduites in extenso, sont facilement
audibles et lisibles, selon le support du messagéqitaire concerné, sont sans renvoi et sont en
conformité avec des caractéristiques définies pétéadu ministre chargé de la santé.

V. - L'article L. 5122-9 du méme code est rempla@géles dispositions suivantes :

«Art. L. 5122-9 - La publicité pour un médicament aupres des mesntles professions
de santé habilités a prescrire ou a dispenser édscaments ou a les utiliser dans I'exercice de
leur art est soumise a une autorisation préalabléddence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé dénommeée visa de publicité

« Ce visa est délivré pour une durée qui ne perdder la durée de l'autorisation de mise
sur le marché pour les médicaments soumis a agtesation.

« En cas de méconnaissance des dispositions ddesatt. 5122-2 ou L. 5122-3, le visa
peut étre suspendu en cas d'urgence ou retirépaiah motivée de I'agence.

« Toute publicité auprés des professionnels deéspotr des vaccins est assortie, de
facon clairement identifiée et sans renvoi, de®menandations in extenso de l'avis du Haut
Conseil de la santé publique ».
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V1. - Il est insére, apres le méme article, uncéatlL. 5122-9-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5122-9-1 - Les demandes de visa prévues a l'article L25.2ont effectuées
selon un calendrier et durant une période détesnpper décision du directeur général de
I’Agence nationale de sécurité du médicament epdaduits de santé. »

VIl. - Le 5° de l'article L. 5122-16, l'article 1 15422-3 et 'article L. 5422-4 du méme
code est sont abrogeés.

VIII. - L'article L. 5422-6 du méme code est ainsodifié :

1° Au premier alinéa, aprés le mot: «public »ntsajoutés les mots: «et des
professionnels de santé » ;

2° Au 2°, les mots: «a larticle L. 5122-8 » samfmplacés par les mots: «aux
articles L. 5122-8 et L. 5122-9 ».

Article 19

l. - A titre expérimental et pour une période nenmnt excéder deux ans, I'information
par démarchage ou la prospection pour les prodigitsanté mentionnés a l'article L. 5311-1
effectuée dans les établissements de santé pae kies personnes mentionnées aux
articles L. 5122-11 et L. 5122-12 du code de laésgnublique ne peut avoir lieu que devant
plusieurs professionnels de santé, dans les conditiléfinies par conventions conclues entre
chaque établissement de santé et les entreprisesro@es.

Avant le £ janvier 2013, le Gouvernement présente au Parlearerapport dressant le
bilan de I'expérimentation prévue a l'alinéa préaxrétd Ce rapport peut proposer les évolutions
législatives découlant du bilan, notamment en decqgncerne la pérennisation des dispositions
en cause ainsi que leur éventuelle adaptationméétiecine de ville.

[l. - L'article L. 162-17-8 du code de la sécutgciale est ainsi modifié :

1° Le second alinéa est complété par une phraseraigée : « A cet effet, le Comité
economique des produits de santé peut fixer, parsidé, des objectifs annuels chiffrés
d’évolution de ces pratiques, le cas échéant petiaioes classes pharmaco-thérapeutiques. » ;

2° L’article est complété par trois alinéas aidsligés :

« Le Comité économique des produits de santé peert, faprés que lI'entreprise a été
mise en mesure de présenter ses observationsgonabt@ financiére a I'encontre de I'entreprise
qui n'a pas respecté les décisions du comité meméies au deuxieme alinéa prises a son égard.
Le montant de la pénalité ne peut étre supéridiy @ du chiffre d’affaires hors taxes réalisé en
France par I'entreprise au titre du dernier exeralos pour le ou les produits considérés. La
pénalité est déterminée en fonction de la gravitthdnquement constate.
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« La pénalité est recouvrée par les organismesiomer@s a l'article L. 213-1 désignés
par le directeur de I'’Agence centrale des orgamssdesécurité sociale. Son produit est affecté
aux régimes d’assurance maladie selon les reglégues a l'article L. 138-8. Le recours
présenté contre la décision pronongant cette géresdt un recours de pleine juridiction.

« Les régles de procédure et le mode de calcuicaybds a cette pénalité ainsi que la
répartition de son produit entre les organismesébeirité sociale sont déterminés par décret en
Conseil d’Etat. »

Article 20

Apres larticle L. 5121-14-2 du code de la santébligwe, il est inséré un
article L. 5121-14-3, ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-14-3- L’entreprise qui exploite une spécialité phacmaique contribue
au bon usage de cette derniere en veillant notam@énea que la spécialité soit prescrite dans le
respect de son autorisation de mise sur le mara@iomnée a l'article L. 5121-8 et, le cas
échéant, des recommandations temporaires d'uiiisatentionnées a l'article L. 5121-12-1, de
son autorisation temporaire d’utilisation mentioa@é’article L. 5121-12, de son enregistrement
mentionnés aux articles L. 5121-13 ou L. 5121-14d#, son autorisation mentionnée a
larticle L. 5121-9-1 ou de son autorisation dinn@aion parallele mentionnée a
l'article L. 5121-17.

« Elle prend toutes les mesures d’'information de’'@lge appropriées a l'attention des
professionnels de santé relevant de la quatriéntes mhu présent code lorsqu’elle constate des
prescriptions non conformes au bon usage de qaedteadité tel que défini a l'alinéa précédent et
en avise sans délai I'Agence nationale de séauitéédicament et des produits de santé. »

CHAPITREVIII
LES LOGICIELS D’ AIDE A LA PRESCRIPTION ET A LA DISPENSATION

Article 21
L'article L. 161-38 du code de la sécurité socegeainsi modifié :

1° Au second alinéa, les mots : « A compter dyahvier 2006, » sont supprimés et les
mots : « un organisme accrédité » sont remplacetepanots : « des organismes certificateurs
accrédités par le Comité francais d’accréditationpar I'organisme compétent d'un autre Etat
membre de I'Union européenne » ;

2° L’article est complété par trois alinéas aidsligés :

« La procédure de certification des logiciels déa@lla prescription médicale mentionnée
au premier alinéa participe a I'amélioration destigues de prescription médicamenteuse. Elle
garantit la conformité du logiciel a des exigeneesimales en termes de sécurité, de conformité
et d'efficience de la prescription.
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« La Haute Autorité de santé est également chat'@éablir la procédure de certification
des logiciels d’aide a la dispensation. Cette ptapg participe a I'amélioration des pratiques de
dispensation officinale. Elle garantit la conforénidu logiciel d'aide a la dispensation a des
exigences minimales en termes de sécurité et derooité de la dispensation.

« Les certifications prévues aux deux alinéas pl&aes sont rendues obligatoires pour
tout logiciel dont au moins une des fonctionnaliegst de proposer une aide a I'édition des
prescriptions médicales ou une aide a la dispemsates médicaments dans des conditions
prévues par décret en Conseil d’Etat et au plusléaf” janvier 2015. »

CHAPITRE IX
L ES ETUDES EN SANTE PUBLIQUE

Article 22

Aprés le chapitre®lbis du titre 1l du livre f' de la cinquiéme partie du code de la santé
publique, il est inséré un chapitre ainsi rédigé :

« CHAPITREI"" TER

« ETUDESEN SANTE PUBLIQUE

«Art. L. 5121-27 - Lorsque la réalisation d’études, notamment likrpacovigilance et
de pharmacoépidémiologie, rend nécessaire un auces/steme national d'information inter
régimes de l'assurance maladie mentionné a laitic161-28-1 du code de la sécurité sociale ou
une extraction de ses donnékacces ou I'extraction peuvent étre autorisés yagroupement
d'intérét public constitué a cette fin et régi pes dispositions du chapitre Il de la loi
n° 2011-525 du 17 mai 2011 de simplification etrdforation de la qualité du droit.

« L'autorisation est accordée en fonction des fifi@alpoursuivies par ces études et de la
contribution gu’elles sont susceptibles d’apponen, leur qualité scientifique et dans le respect
de la protection des données personnelles, notatranesecret meédical, a la santé publique ou a
I'efficience des dépenses d'assurance maladie.

«Un décret en Conseil d'Etat, pris apres avis a@eCbmmission nationale de
I'informatique et des libertés, fixe les modalitkapplication du présent article. »
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TITRE IV
DISPOSITIFS MEDICAUX

Article 23

. - Le titre " du livre Il de la cinquiéme partie du code dedaté publique est complété
par un chapitre ainsi rédigé :

« CHAPITREII
« PUBLICITE

«Art. L. 5213-1 - I. - On entend par publicité pour les dispfsithédicaux au sens de
l'article L. 5211-1 toute forme d'information, y ropris le démarchage, de prospection ou
d'incitation qui vise & promouvoir la prescriptida,délivrance, la vente ou l'utilisation de ces
dispositifs, a I'exception de l'information dispéesdans le cadre de leurs fonctions, par les
pharmaciens gérant une pharmacie a usage intérieur.

« Il. - Ne sont pas inclus dans le champ de cettimition :
« 1° L’étiquetage et la notice d’instructions déspdsitifs médicaux ;

« 2° La correspondance, accompagnée le cas éatbédatit document non publicitaire,
nécessaire pour répondre a une question précismgispositif médical particulier ;

« 3° Les informations relatives aux mises en gaad®,précautions d’emploi et les effets
indésirables relevés dans le cadre de la matéianag, ainsi qu'aux catalogues de ventes et
listes de prix s'il n'y figure aucune informatiair ¢ dispositif médical ;

« 4° Les informations relatives a la santé humanunea des maladies humaines, pour
autant qu'il n'y ait pas de référence méme indiraain dispositif médical.

«Art. L. 5213-2 - La publicité définie a l'article L. 5213-1 persur les dispositifs
meédicaux qui respectent les obligations fixéesitle L. 5211-3.

« La publicité définit de facon objective le progle cas eéchéant ses performances et sa
conformité aux exigences essentielles concernamsetarité et la santé, telles qu’elles sont
attestées par le certificat mentionné a I'articl&211-3 et favorise son bon usage.

« La publicité ne peut étre ni trompeuse ni préam risque pour la santé publique.

«Art. L. 5213-3 - Ne peuvent faire I'objet d’une publicité aupcispublic les dispositifs
médicaux pris en charge ou financés, méme partielie, par les régimes obligatoires
d'assurance maladie.

«Art. L. 5213-4 - La publicité de certains dispositifs médicapxésentant un degré
important de risque pour la santé humaine et dbliste est fixée par arrété du ministre chargé
de la santé, est soumise a une autorisation ptéaléhbvrée par ’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé.
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« Cette autorisation est délivrée pour une durégrdgans renouvelable.
« Cette autorisation peut étre suspendue ou rgiaedécision motivée de I'agence.

«Art. 5213-5.- L’Agence nationale de sécurité du médicamertest produits de santé
peut, dans les conditions fixées par l'article 1318-3-1, mettre en demeure la personne
concernée de retirer la publicité, de présenterobssrvations et de régulariser la situation, au
besoin en assortissant cette mise en demeure datreante. Elle peut prononcer une interdiction
de la publicité, aprés que I'entreprise concernéganise en demeure.

«Art. L. 5213-6 - Les dispositions du présent chapitre ne s’gppint pas aux produits
mentionnés aux articles L. 5134-1 et L. 5134-2.

«Art. L. 5213-7 - Les modalités d’application du présent chagstrat fixées par décret
en Conseil d’Etat. »

Il. - Apres l'article L. 5461-5 du méme code, sajoiutés trois articles ainsi rédiges :

«Art. L 5461-6 - Est puni de deux ans d’emprisonnement et dg0B0euros d’amende le
fait pour les fabricants de dispositifs médicaux leurs mandataires, ainsi que pour toute
personne qui se livre a la fabrication, la disttidm, I'importation de dispositifs médicaux, de
réaliser ou diffuser :

« 1° Une publicité de caractere trompeur ou de reatu porter atteinte a la santé
publique ;

«2° Une publicitée de dispositif médical soumiseaatorisation lorsque I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté n'a pas délivré, a refusé de délivrer,
a suspendu ou a retiré cette autorisation.

«Art. L. 5461-7 - Les personnes physiques coupables des infractiéfinies au présent
chapitre encourent également les peines compléimentalivantes :

« 1° La diffusion de la décision de condamnatiorcedte d'un ou plusieurs messages
informant le public de cette décision, dans lesddmns prévues a l'article 131-35 du code
pénal ;

« 2° L'affichage de la décision prononcée, dansdeslitions et sous les peines prévues a
I'article 131-35 du méme code ;

« 3° La fermeture définitive ou pour une durée ithg @ans au plus des établissements ou

de lI'un ou de plusieurs des établissements derdjgnise ayant servi a commettre les faits
incriminés, dans les conditions prévues a l'artid&-33 du méme code ;

« 4° L'interdiction de fabriquer, de conditionndiimporter, de mettre sur le marché des
dispositifs médicaux pour une durée maximum de aimg]
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«Art. L. 5461-8 - Les personnes morales déclarées responsabietepeent, dans les
conditions prévues par l'article 121-2 du code phéles infractions définies au présent chapitre
encourent, outre I'amende suivant les modalitésugpar I'article 131-38 du code pénal :

« 1° L'affichage de la décision prononcée ou ldudibn de celle-ci soit par la presse
écrite, soit par tout moyen de communication audimile, dans les conditions prévues au 9° de
l'article 131-39 du méme code ;

« 2° La fermeture définitive ou pour une durée ithg @ans au plus des établissements ou
de lI'un ou de plusieurs des établissements derdjgnse ayant servi a commettre les faits
incriminés, dans les conditions prévues au 4°attedle 131-39 du méme code. »

lll. - Le premier alinéa de l'article L. 165-8 dode de la sécurité sociale est remplacée
par les dispositions suivantes :

« La mention, dans la publicité auprés du publigrptes produits ou prestations inscrits
sur la liste prévue a larticle L.165-1 autres qudes dispositifs médicaux mentionnés a
I'article L. 5212-3 du code de la santé publiquege gces produits sont remboursés, méme
partiellement, par les régimes obligatoires d'asste maladie ou par un régime complémentaire
est interdite. »

Article 24
Apres l'article L. 165-1-1 du méme code, il est@résun article L. 165-1-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 165-1-2 - I. - Pour les produits inscrits sur la listéyue a l'article L. 165-1, et
relevant de son champ de compétence, I'’Agence naéiode sécurité du médicament et des
produits de santé peut effectuer, ou faire effeghae des organismes compétents, un contréle du
respect des spécifications techniques auxquellesctiption sur la liste est subordonnée. Les
fabricants ou leurs mandataires, ou les distribmstezont tenus de compenser la perte financiére
subie par I'acheteur des produits qui sont sa@id’@gence dans le cadre de ses controles.

«Il. - Lorsqu’elle constate qu'une spécificatia@tlinique requise pour l'inscription du
produit mentionné au | sur la liste mentionnéeadtitle L. 165-1 n'est pas respectée, et aprés
gu’elle a mis I'entreprise concernée en mesurerésemter ses observations, I'agence adresse au
fabricant ou a son mandataire, ou au distributaarcourrier lui notifiant les manquements
retenus a son encontre.

« Une copie de ce courrier est adressée aux nagistrargés de la santé et de la sécurité
sociale, au Comité économique des produits de sarté directeur général de I'Union nationale
des caisses d’assurance maladie.

« Le comité peut fixer, aprés que le fabricant on snandataire, ou le distributeur
concerné a été mis en mesure de présenter sevatimes, une pénalité financiere a la charge
du fabricant ou distributeur.
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« Le montant de cette pénalité ne peut étre supéael0 % du chiffre d’affaires hors
taxes réalisé en France par le fabricant ou digeilr au titre du dernier exercice clos pour le ou
les produits considérés. Le montant de la pénage fixé en fonction de la gravité du
manquement constaté.

« La pénalité est recouvrée par les organismesiomexdts a l'article L. 213-1 désignés
par le directeur de I’Agence centrale des orgamssdesécurité sociale. Son produit est affecté
aux régimes d’assurance maladie selon les reglégues a l'article L. 138-8. Le recours
présenté contre la décision prononcant cette gérest un recours de pleine juridiction.

« Ill. - Lorsque le manquement mentionné au limata I'encontre du fabricant ou de son
mandataire, ou du distributeur d’'un produit memiiau | a entrainé un remboursement indu par
I'assurance maladie, les organismes nationaux ufasse maladie engagent, par subrogation
aux organismes locaux d’assurance maladie concdm@socédure de recouvrement de I'indu
prévue a l'article L. 133-4 a I'encontre du fabritau du distributeur. Leurs directeurs exercent,
dans les mémes conditions, les pouvoirs que lectdinrs des organismes locaux tirent des
dispositions du neuvieme alinéa de cet article.

« V. - Si le manquement constaté dans le cas @urndu nécessaire la dispensation
d’actes de soins, de prestations ou de produitsaidé a un assurdée professionnel ou
I'établissement de santé qui a connaissance deaocguement et a accompli les actes en cause
en informe, dans le respect du secret médicalgdimsme local d’assurance maladie auquel

I'assuré est affilié.

« V. - Les conditions d’application du présent @i notamment les modalités de
réalisation des contrbles prévus au |, les redle®lais de procédure, les modes de calcul de la
pénalité financiere mentionnée au Il ainsi quelaartition de son produit entre les organismes
de sécurité sociale, sont déterminées par déci€baseil d’Etat. »

Article 25

l. - Aprés l'article L. 162-1-19 du méme code, st @jouté un article L. 162-1-20 ainsi
rédigé :

«Art. L. 162-1-20- Les agents assermentés des organismes locassudance maladie
mentionnés a l'article L. 114-10 peuvent réalisamr$ enquétes sur piéces et sur place aux fins
d’obtenir communication des documents et informreimentionnés a l'article L. 114-19. A cet
effet, ils ont le droit d’étre recus dans les éssa@iments de santé ou par toute autre personne
physiqgue ou morale autorisée a réaliser une prastde service ou a délivrer les produits ou
prestations mentionnés a l'article L. 165-1 et pgsduits prévus a larticle L. 162-17 aux
bénéficiaires mentionnés au 1° du | de larticlelb2-1-14, sous réserve qu’ils aient avisé la
personne contrélée dans un délai et dans des fodéfass par décret en Conseil d’Etat et,
notamment, qu'’ils I'aient informée de son droitstefaire assister pendant I'enquéte du conseil
de son choix.

« Lorsque I'enquéte a pour objet des faits reledanVIl de I'article L. 162-1-14, cette
information préalable n’est pas requise. »
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Il. - A larticle L. 114-10 du méme code, apres hasts : « praticiens conseils », sont
insérés les mots : « et auditeurs comptables ».

lll. - Au 5° du Il de larticle L.162-1-14 du mémeode, aprés la référence a
l'article L. 162-1-17, est ajoutée la référencédticle L. 162-1-20.

Article 26

Apres l'article L. 165-10 du code de la sécuritéiale, sont ajoutés trois articles ainsi
rédigés :

«Art. L. 165-11 - I. - L’achat, la fourniture, la prise en chargel'utilisation par les
établissements de santé mentionnés a l'article6R-22-6 des produits de santé autres que les
médicaments mentionnés a l'article L. 162-17, foémau titre des prestations d’hospitalisation
définies a l'article L. 162-22-6 et qui entrent dades catégories homogénes définies par arrété
des ministres chargés de la santé et de la sésogtale, sont limités aux produits inscrits sur
une liste établie par arrété des mémes ministressagvis de la commission mentionnée a
l'article L. 165-1.

«Il. - Les catégories homogenes mentionnées ambpprennent les produits qui, pour
justifier de leur financement dans le cadre desstpt®ns d’hospitalisation définies a
I'article L. 162-22-6, doivent répondre, au regdedleur caractére invasif ou des risques qu'ils
peuvent présenter pour la santé humaine, a au hanesdes exigences suivantes :

« 1° La validation de leur efficacité clinique ;
« 2° La définition de spécifications techniquedtipalieres ;

« 3° L’appréciation de leur efficience au regards dalternatives thérapeutiques
disponibles.

«1ll. - En vue de l'inscription éventuelle surliste prévue au |, les fabricants ou leurs
mandataires, ou les distributeurs de produits appant aux catégories homogenes déposent une
demande d’inscription auprés de la commission mévliarticle L. 165-1.

« V. - L'inscription sur la liste est prononcéeupaine durée déterminée, renouvelable.
L’inscription ou le renouvellement d’inscription yneent étre notamment assortis de conditions
de prescription et d’utilisation et subordonnéa &éhlisation par les fabricants ou mandataire, ou
par les distributeurs, d’études complémentairesashei@es sur les produits.

« V. - Les conditions d’application du présent @i notamment les modalités de
détermination des catégories homogénes de procliitsernées, les modalités d’inscription de
ces produits sur la liste mentionnée au |, les itédad’évaluation et délais de procédure sont
fixées par décret en Conseil d’Etat.

«Art. L. 165-12 - Les établissements de santé qui achétent tisenti des produits de
santé appartenant aux catégories homogénes metg®rmau | de l'article L. 165-11 sans étre
inscrits sur la liste prévue au méme | sont passitilune sanction financiere.
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« Cette sanction est prononceée par le directeugrgéde I'agence régionale de santé, a la
suite d’'un contrdle réalisé sur piéces et sur plaaeles inspecteurs de santé publique ou les
praticiens-conseils des organismes d’assurancedieah apres que I'établissement a été mis en
mesure de présenter ses observations. Le montartettie sanction, fixé en fonction de
I'importance du manquement constaté, ne peut exdéédm(t total d'achat par I'établissement
des produits considérés durant 'année précédamnstatation du manquement. La sanction est
notifiée a I'établissement et est recouvrée pacdesse mentionnée a larticle L. 174-2-1 ou
L. 174-18 dans les conditions prévues au septidim&adu IV de l'article L. 162-1-14.

«Art. L. 165-13. -En cas d’'absence de réalisation par le fabricaneanandataire, ou
par le distributeur, ou de non réalisation dansltdais requis des études de suivi des dispositifs
médicaux mentionnées a l'article L. 165-11, lesistias chargés de la santé et de la sécurité
sociale peuvent prononcer, apres que le fabricaré anandataire, ou le distributeur, a été mis
en mesure de présenter ses observations, unetpdmanciere a son encontre.

« Le montant de cette pénalité ne peut étre supéaiel0 % du chiffre d’affaires hors
taxes réalisé en France par le fabricant ou le ataird, ou par le distributeur, au titre du ou des
produits considérés, durant les douze mois prétdal@onstatation du manquement. Le montant
de la pénalité est fixé en fonction de I'importadcemanquement constate.

« La pénalité est recouvrée par les organismesiomeridis a l'article L. 213-1 désignés
par le directeur de I’Agence centrale des orgamssdesécurité sociale. Son produit est affecté
aux régimes d’assurance maladie selon les réglégugs a larticle L. 138-8. Le recours
présenté contre la décision pronongant cette géresdt un recours de pleine juridiction.

« Les regles et délais de procédure, les modealdel de cette pénalité financiere, ainsi
que la répartition de son produit entre les orgaasde sécurité sociale, sont définis par décret
en Conseil d’Etat. »

TITRE V
DISPOSITIONS DIVERSES

Article 27

l. - Dans les conditions prévues par l'article 28la Constitution, le Gouvernement est
autorisé a prendre par ordonnance, dans un déouee mois a compter de la publication de la
présente loi, les mesures relevant du domaine dei lgui ont pour objet de transposer la
directive 2011/62/UE du Parlement européen et duns€ib 8 juin 2011 modifiant la
directive 2001/83/CE instituant un code communa@taglatif aux médicaments a usage humain,
en ce qui concerne la prévention de l'introductians la chaine d'approvisionnement |égale de
médicaments falsifiés, ainsi que des mesures teéralanodifier la 1égislation applicable aux
autres produits de santé mentionnés a l'article311-1 afin d’encadrer, en ce qui les concerne,
I'information et le commerce électroniques.
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Il. - Les mesures mentionnées au | comprennennhiEsires nécessaires a leur extension
et a leur adaptation aux iles Wallis et Futunaepttant qu'elles relevent des compétences de
I'Etat, a la Nouvelle-Calédonie et a la Polynésa@daise.

lll. - Un projet de loi de ratification est dépodévant le Parlement dans un délai de
guatre mois a compter de la publication de I'ordoroe.

Article 28

Dans les conditions prévues par l'article 38 deClanstitution, le Gouvernement est
autorisé a prendre par ordonnance, dans un délavirdg-quatre mois a compter de la
publication de la présente loi les mesures relegardomaine de la loi qui ont pour objet :

1° D’harmoniser et de mettre en cohérence les digpos relatives aux sanctions
pénales et aux sanctions administratives dans Ilmache des produits mentionnés a
l'article L. 5311-1 du code de la santé publiqgueales dispositions de la présente loi instituant
de telles sanctions ;

2° D’adapter les prérogatives des agents et degrit#st chargés de constater les
mangquements punis par ces sanctions et de meltegs-ceen ceuvre.

Un projet de loi de ratification est déposé devintParlement dans un délai de
quatre mois a compter de la publication de I'ordoroe.

Article 29

Dans les conditions prévues par l'article 38 deClanstitution, le Gouvernement est
autorisé a prendre par ordonnance, dans un dédouee mois a compter de la publication de la
présente loi, les mesures relevant du domaine k¢ h@cessaires a I'extension et a I'adaptation
des dispositions de la présente loi aux fles Wallig-utuna et, en tant qu'elles relevent des
compétences de I'Etat, a la Nouvelle-Calédonid@&Padlynésie francaise.

Un projet de loi de ratification est déposé devanParlement dans un délai de quatre
mois a compter de la publication de I'ordonnance.

Article 30

l. - Les dispositions du Il et du lll de l'artic®" prennent effet a la date d’entrée en
vigueur du décret prévu a larticle L. 1451-3 dueae la santé publique et au plus tard le
31 juillet 2012.

Il. - Les dispositions de l'article L. 1454-3 du mé code s’appliquent aux conventions
conclues et aux avantages accordées a compter datdade publication du décret pris pour
I'application de ces dispositions et au plus tar@1 juillet 2012. Elles s’appliquent également a
compter de cette date aux conventions concluesriamt@ment mais dont les effets se
poursuivent apres cette date.
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lll. - Les dispositions de l'article 4, a I'excepti de celles de ses V, VI et VII, et de
I'article 5 entrent en vigueur a une date prévuel@aécret pris pour leur application et au plus
tard le 31 juillet 2012.

A compter de cette date, [I'établissement, sous gmvelle dénomination
d’Agence nationale de sécurité du médicament epdetuits de santé, exerce I'ensemble des
droits et supporte I'ensemble des obligations dgdhce francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé.

IV. - Les dispositions des V, VI et VIl de l'artel4 entrent en vigueur a compter du
21 juillet 2012.

V. - Les dispositions de l'article 12 entrent egueur dans les conditions définies par le
décret prévu a l'article L. 161-38 du code de lzusiéé sociale et au plus tard I8 janvier 2015.

VI. - Les autorisations accordées sur le fonderdestdispositions de I'article L. 5121-12
du code de la santé publique dans sa rédactiomieant a l'intervention de la présente loi
demeurent régies par ces dispositions, y compns fEur renouvellement, pendant les trois
anneées suivant sa publication. Ces dispositioniregnt également de s’appliquer, pendant la
méme période, aux nouvelles demandes d'autorisati@ntionnées al de cet article, si des
autorisations de méme nature ont déja été accodadmssla méme indication pour le médicament
concerné.

VII. - Les publicités ayant fait I'objet, avant fublication de la présente loi, du dépbt
prévu a l'article L. 5122-9 du code de la santéligue dans sa rédaction antérieure a son
intervention continuent d'étre régies par les dssggans du chapitre Il du titre Il du livré'let du
chapitre Il du titre Il du livre IV de la cinquiemgartie de ce code, ainsi que par celles de
I'article L. 162-17-4 du code de la sécurité saeilors en vigueur pendant un délai d’'un an.



