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Loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au 

renforcement de la sécurité sanitaire du médicament 

et des Produits de santé

Loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au 

renforcement de la sécurité sanitaire du médicament 

et des Produits de santé

•• RRééponse politique au scandale du Mponse politique au scandale du Méédiatordiator

•• Restaurer la confiance de lRestaurer la confiance de l’’opinionopinion

•• 4 rapports4 rapports

–– SynthSynthèèse des assisesse des assises
–– IGASIGAS
–– AssemblAssembléée nationalee nationale
–– SSéénatnat

•• 3 principes3 principes

–– PrPréévention conflits dvention conflits d’’intintéérêtrêt
–– Transparence dTransparence déécisionscisions
–– AmAméélioration information patients, formation et information lioration information patients, formation et information 

professionnels de santprofessionnels de santéé



22

Journée d’Hiver du SYNPREFH 2012
JournJournéée de d’’Hiver du SYNPREFH 2012Hiver du SYNPREFH 2012

Projet loi « relatif au renforcement de la sécurité

sanitaire du médicament et des PDS »
Projet loi « relatif au renforcement de la sécurité

sanitaire du médicament et des PDS »

•• VotVotéée Assemble Assembléée 4 octobre  et Se 4 octobre  et Séénat 26 octobrenat 26 octobre

•• Echec en commission mixte paritaire le 15/11 sur lEchec en commission mixte paritaire le 15/11 sur l’’article article 
portant crportant crééation dation d’’une base de  donnune base de  donnéées sur les produits es sur les produits 
de santde santéé

•• Nouvelle lecture AssemblNouvelle lecture Assembléée le 23 novembre/Se le 23 novembre/Séénat le 13 nat le 13 
ddéécembre  cembre  

•• Adoption dAdoption dééfinitive le 19 dfinitive le 19 déécembre Assemblcembre Assemblééee

•• Publication JO du 30 dPublication JO du 30 déécembre 2011cembre 2011

•• 5 titres, 12 chapitres, 48 articles5 titres, 12 chapitres, 48 articles
–– Transparence des liens dTransparence des liens d’’intintéérêtrêt
–– Gouvernance PDSGouvernance PDS
–– MMéédicament dicament àà usage humainusage humain
–– DMDM
–– Dispositions diversesDispositions diverses
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Titre I Transparence des liens d’intérêt

Chapitre 1 Liens d’intérêt 

et expertise sanitaire

Chapitre 2 

Avantages

Chapitre 3 

Sanctions pénales

Titre II  Gouvernance  des 
produits de  santé

Articles 5 à 8

Titre III Le médicament à usage humain

Chapitre 1 

AMM

Articles 9 à 15

Chapitre 2 

Prescription

Articles 16 à 21

Chapitre 3 

Délivrance

Chapitre 4 

ATU

Articles 22 à

25

Article  26

Chapitre 5 Hors 

AMM

Article 27

Chapitre 6 

Pharmacovigilance

Article28

Chapitre 7 

Information-

Publicité

Chapitre 8

Logiciels  prescription-

dispensation

Chapitre 9

Etudes en santé publique

Articles 29 à 31 Article 32 Article 33

Titre IV Dispositifs médicaux Titre V Dispositions diverses

Articles 34 à 37 Articles 38 à 48

Article 1 Articles 2 et 3 Article 4

Loi 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire 
du médicament et des produits de santé
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Titre ITitre I
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Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Partie lPartie léégislative du CSPgislative du CSP

11èèrere partie : Protection gpartie : Protection géénnéérale de la santrale de la santéé
�� Livre IV : Administration gLivre IV : Administration géénnéérale de la santrale de la santéé

•• Titre V Conseil et commissions devient :RTitre V Conseil et commissions devient :Rèègles dgles dééontologiques et ontologiques et 
expertise sanitaireexpertise sanitaire

Article L.Article L. 14511451--1 : R1 : Rèègles dgles dééontologiquesontologiques

applicables aux commissions et conseils placapplicables aux commissions et conseils placéés auprs auprèès des s des 
ministres chargministres chargéés de la sants de la santéé et de la set de la séécuritcuritéé sociale sont sociale sont 
éétendues : tendues : 

aux dirigeants et aux personnels de direction et aux dirigeants et aux personnels de direction et 
dd’’encadrement encadrement 

aux membres des commissions et groupes de travail de aux membres des commissions et groupes de travail de 
�� ll’’ABM, lABM, l’’ANSES la future ANSM, lANSES la future ANSM, l’’ASN,ASN,

�� les ARS, les CPP ,lles ARS, les CPP ,l’’EFS, lEFS, l’’EPRUS, la HAS, lEPRUS, la HAS, l’’INCAINCA

�� ll’’INPES, lINPES, l’’INVS, lINVS, l’’IRSN , lIRSN , l’’ONIAM . ONIAM . 
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Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

•• Article L.Article L. 14511451--1 : Transparence 1 : Transparence -- DPI des membresDPI des membres

–– Une  dUne  dééclaration dclaration d’’intintéérêts est adressrêts est adresséée par chaque membre e par chaque membre 
lors de sa prise de fonctions lors de sa prise de fonctions 

–– Remise Remise àà ll’’autoritautoritéé compcompéétentetente
–– mentionne les liens dmentionne les liens d’’intintéérêtsrêts

•• de toute naturede toute nature
•• directs ou par personne interposdirects ou par personne interposééee
•• que le dque le dééclarant a, ou quclarant a, ou qu’’il a eus pendant les 5 annil a eus pendant les 5 annéées pres prééccéédant sa prise dant sa prise 

de fonctions,de fonctions,
•• avec des entreprises, des avec des entreprises, des éétablissements ou des organismes dont les tablissements ou des organismes dont les 

activitactivitéés, les techniques et les produits entrent dans le champ de s, les techniques et les produits entrent dans le champ de 
compcompéétence de ltence de l’’autoritautoritéé sanitaire au sein de laquelle il exerce ses sanitaire au sein de laquelle il exerce ses 
fonctions, ou de lfonctions, ou de l’’organe consultatif dont il est membre,organe consultatif dont il est membre,

•• avec les sociavec les sociééttéés ou organismes de conseil intervenant dans les mêmes s ou organismes de conseil intervenant dans les mêmes 
secteurssecteurs..

–– Elle est rendue publique. Elle est actualisElle est rendue publique. Elle est actualiséée e àà ll’’initiative de initiative de 
ll’’intintééressresséé..

•• Article L. 1451Article L. 1451--3 : D3 : Déécret en CE fixe : cret en CE fixe : 

–– modmodèèle et le contenu le et le contenu 
–– conditions dans lesquelles la DPI est rendue publiqueconditions dans lesquelles la DPI est rendue publique
–– modalitmodalitéés de ds de déépôt, dpôt, d’’actualisation et de conservationactualisation et de conservation
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Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Article L.Article L. 14511451--11--1 :1 : TransparenceTransparence-- PublicitPublicitéé des rdes rééunionsunions

Les sLes sééances des commissions, conseils et instances dances des commissions, conseils et instances d’’expertise dont les expertise dont les 
avis fondent une davis fondent une déécision administrative sont intcision administrative sont intéégralement rendues gralement rendues 
publiques. publiques. 
�� enregistrement des denregistrement des déébats et conservation de ces bats et conservation de ces 

enregistrementsenregistrements

�� diffusion en ligne de ldiffusion en ligne de l’’enregistrement audiovisuel des denregistrement audiovisuel des déébatsbats

�� éétablissement de proctablissement de procèèss--verbaux comportantverbaux comportant

•• ll’’ordre du jour, le compte rendu des dordre du jour, le compte rendu des déébatsbats

•• le dle déétail et les explications des votes, y compris les opinions tail et les explications des votes, y compris les opinions 
minoritairesminoritaires

�� diffusion gratuite en ligne de ces procdiffusion gratuite en ligne de ces procèèss--verbaux sur les sites verbaux sur les sites 
internet du ministinternet du ministèère de la santre de la santéé ou des autoritou des autoritéés, s, 
éétablissements ou organismes concerntablissements ou organismes concernééss

Article L. 1451Article L. 1451--4 : Commission 4 : Commission ééthiquethique

mise en place au sein de chaque agence contrôle la vmise en place au sein de chaque agence contrôle la vééracitracitéé des des 
informations dinformations déélivrlivréées dans la DPIes dans la DPI

conditions fixconditions fixéées par des par déécret en conseil dcret en conseil d’é’état.tat.
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Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Article L. 1452Article L. 1452--1  : Expertise sanitaire r1  : Expertise sanitaire réépond aux principespond aux principes

�� dd’’impartialitimpartialitéé,,

�� de transparence,de transparence,

�� de pluralitde pluralitéé,,

�� contradictoirecontradictoire

Article L.Article L. 14521452--2 : Charte de l2 : Charte de l’’expertise sanitaire,expertise sanitaire,

�� approuvapprouvéée par de par déécret en CEcret en CE

�� prpréécise les modalitcise les modalitéés de choix des experts, les processus s de choix des experts, les processus 
dd’’expertise, la notion de liens, les cas de conflits dexpertise, la notion de liens, les cas de conflits d’’intintéérêt ainsi rêt ainsi 
que leur gestion (cas exceptionnels dans lesquels il peut être que leur gestion (cas exceptionnels dans lesquels il peut être 
tenu compte des travaux rtenu compte des travaux rééalisaliséés)s)

Article L.Article L. 14521452--3 : DPI pour tout expert3 : DPI pour tout expert

�� Les personnes invitLes personnes invitéées es àà donner leur expertise ddonner leur expertise dééposent au posent au 
prprééalable une dalable une dééclaration dclaration d’’intintéérêt. Les modalitrêt. Les modalitéés sont fixs sont fixéées par es par 
ddéécret en CE.cret en CE.
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Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Article L.Article L. 14531453--1 : Avantages1 : Avantages

I.I. Les entreprises produisant ou commercialisant des produits Les entreprises produisant ou commercialisant des produits 
mentionnmentionnéés au II de ls au II de l’’article L.article L. 53115311--1 ou assurant des prestations 1 ou assurant des prestations 
associassociéées es àà ces produits sont tenues de rendre publique lces produits sont tenues de rendre publique l’’existence des existence des 
conventions quconventions qu’’elles concluent avecelles concluent avec ::
�� Les professionnels de santLes professionnels de santéé relevant de la 4relevant de la 4èème partie du CSPme partie du CSP

�� Les associations de professionnels de santLes associations de professionnels de santéé ;;

�� Les Les éétudiants se destinant aux professions relevant de la 4tudiants se destinant aux professions relevant de la 4èème me 
partie du CSP ainsi que les associations et groupements les partie du CSP ainsi que les associations et groupements les 
reprrepréésentantsentant ;;

�� Les associations dLes associations d’’usagers du systusagers du systèème de santme de santéé ;;

�� Les ES relevant de la 6Les ES relevant de la 6èème partie du CSPme partie du CSP ;;

�� Les fondations, les sociLes fondations, les sociééttéés savantes et les socis savantes et les sociééttéés ou organismes s ou organismes 
de conseil intervenant dans le secteur des produits ou prestatiode conseil intervenant dans le secteur des produits ou prestationsns

�� Les entreprises Les entreprises ééditrices de presse, les ditrices de presse, les ééditeurs de services de diteurs de services de 
radio ou de tradio ou de téélléévision et les vision et les ééditeurs de services de diteurs de services de 
communication au public en lignecommunication au public en ligne ;;

�� Les Les ééditeurs de logiciels dditeurs de logiciels d’’aide aide àà la prescription et la prescription et àà la dla déélivrancelivrance ;;

�� Les personnes morales assurant la formation initiale des Les personnes morales assurant la formation initiale des 
professionnels de santprofessionnels de santéé ou participant ou participant àà cette formation.cette formation.
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Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Article L.Article L. 14531453--1 : Avantages1 : Avantages

II. La même obligation sII. La même obligation s’’applique, auapplique, au--deldelàà dd’’un seuil fixun seuil fixéé par dpar déécret, cret, àà
tous les avantages en nature ou en esptous les avantages en nature ou en espèèces que les mêmes ces que les mêmes 
entreprises procurent, directement ou indirectemententreprises procurent, directement ou indirectement
�� aux personnes, associations, aux personnes, associations, éétablissements, fondations, tablissements, fondations, 

socisociééttéés, organismes et organes mentionns, organismes et organes mentionnéés au I.s au I.

III. Un dIII. Un déécret en CE fixe :cret en CE fixe :
�� les conditions dles conditions d’’application du prapplication du préésent article, la nature des sent article, la nature des 

informations qui doivent être rendues publiques, notamment informations qui doivent être rendues publiques, notamment 
ll’’objet et la date des conventions mentionnobjet et la date des conventions mentionnéées au I ;es au I ;

�� les dles déélais et modalitlais et modalitéés de publication et ds de publication et d’’actualisation de ces actualisation de ces 
informations. informations. 

�� Il prIl préécise cise éégalement les modalitgalement les modalitéés suivant lesquelles les s suivant lesquelles les 
ordres des professions de santordres des professions de santéé sont associsont associéés s àà cette cette 
publicationpublication..
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Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Le gouvernement remet au Parlement un rapport sur le financementLe gouvernement remet au Parlement un rapport sur le financement des des 
associations dassociations d’’usagers du systusagers du systèème de santme de santéé et leur besoin, au plus tard le et leur besoin, au plus tard le 
30 juin 2012 30 juin 2012 

Article L.Article L. 14541454--2 : Sanctions p2 : Sanctions péénales nales 

Est puni de 30 000 Est puni de 30 000 €€ dd’’amende le fait pour les personnes mentionnamende le fait pour les personnes mentionnéées es 
aux I et II de laux I et II de l’’article L.article L. 14511451--1 et 1 et àà ll’’article L.article L. 14521452--3 d3 d’’omettre omettre 
sciemment, dans les conditions fixsciemment, dans les conditions fixéées par ce même article, des par ce même article, d’é’établir ou tablir ou 
de modifier une dde modifier une dééclaration dclaration d’’intintéérêts afin drêts afin d’’actualiser les donnactualiser les donnéées qui es qui 
y figurent ou de fournir une information mensongy figurent ou de fournir une information mensongèère qui porte re qui porte 
atteinte atteinte àà la sincla sincééritritéé de la dde la dééclaration.claration.

Article L.Article L. 14541454--33

Est puni de 45 000 Est puni de 45 000 €€ dd’’amende le fait pour les entreprises produisant amende le fait pour les entreprises produisant 
ou commercialisant des produits mentionnou commercialisant des produits mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 53115311--1 ou 1 ou 
assurant les prestations associassurant les prestations associéées es àà ces produits dces produits d’’omettre sciemment omettre sciemment 
de rendre publics lde rendre publics l’’existence des conventions mentionnexistence des conventions mentionnéées es àà ll’’article article 
L.L. 14531453--1, conclues avec les personnes, associations, 1, conclues avec les personnes, associations, éétablissements, tablissements, 
fondations, socifondations, sociééttéés, organismes et organes mentionns, organismes et organes mentionnéés aux 1s aux 1°° àà 77°° du du 
I du même article, ainsi que les avantages mentionnI du même article, ainsi que les avantages mentionnéés au II dudit s au II dudit 
article quarticle qu’’elles leur procurent.elles leur procurent.
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Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Titre I : Transparence des liens d’intérêt
Art 1 à 4

Article L.Article L. 14541454--44

Les personnes physiques encourent Les personnes physiques encourent éégalement les peines complgalement les peines compléémentaires  mentaires  
suivantes suivantes 

11°°La diffusion de la dLa diffusion de la déécision de condamnation et celle dcision de condamnation et celle d’’un ou un ou 
plusieurs communiquplusieurs communiquéés informant le public de cette ds informant le public de cette déécision, dans cision, dans 
les conditions prles conditions préévues vues àà ll’’article 131article 131--35 du code p35 du code péénalnal ;;

22°°LL’’affichage de la daffichage de la déécision prononccision prononcéée, dans les conditions et sous les e, dans les conditions et sous les 
peines prpeines préévues au même article 131vues au même article 131--3535 ;;

33°°LL’’interdiction des droits civiques, selon les modalitinterdiction des droits civiques, selon les modalitéés prs préévues vues àà
ll’’article 131article 131--26 du même code26 du même code ;;

44°°LL’’interdiction dinterdiction d’’exercer une fonction publique ou une profession exercer une fonction publique ou une profession 
commerciale ou industrielle, selon les modalitcommerciale ou industrielle, selon les modalitéés prs préévues vues àà ll’’article article 
131131--27 du même code27 du même code ;;

55°°LL’’interdiction de fabriquer, de conditionner, dinterdiction de fabriquer, de conditionner, d’’importer et de mettre importer et de mettre 
sur le marchsur le marchéé les produits mentionnles produits mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 53115311--1 du 1 du 
prpréésent code pour une dursent code pour une duréée maximale de cinq ans.e maximale de cinq ans.

Article L.Article L. 14541454--55

Les personnes morales dLes personnes morales dééclarclaréées pes péénalement responsables, dans les nalement responsables, dans les 
conditions prconditions préévues vues àà ll’’article 121article 121--2 du code p2 du code péénal, des infractions prnal, des infractions préévues au vues au 
prpréésent chapitre encourent, outre lsent chapitre encourent, outre l’’amende suivant les modalitamende suivant les modalitéés prs préévues vues àà
ll’’article 131article 131--38 du même code, les peines pr38 du même code, les peines préévues aux 2vues aux 2°° àà 99°° de lde l’’article 131article 131--

39 du dit code39 du dit code..
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Titre IITitre II
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Titre II : Gouvernance des Produits de Santé
Art 5 

Titre II : Gouvernance des Produits de Santé
Art 5 

•• Partie LPartie Léégislative CSPgislative CSP

–– 55èèmeme partie : Produits de santpartie : Produits de santéé
•• Livre 3 : AFSSaPS devient ANSMLivre 3 : AFSSaPS devient ANSM

–– Titre 1 Missions et prTitre 1 Missions et préérogativesrogatives

•• Article L.Article L. 53115311--1  Les missions de l1  Les missions de l’’ANSM  sont ANSM  sont éétenduestendues

–– LL’’agence procagence procèède de àà ll’é’évaluation des bvaluation des béénnééfices et des risques lifices et des risques liéés s àà
ll’’utilisation des produits utilisation des produits àà finalitfinalitéé sanitaire destinsanitaire destinéés s àà ll’’homme et homme et 
des produits des produits àà finalitfinalitéé cosmcosméétique. Elle surveille le risque litique. Elle surveille le risque liéé àà ces ces 
produits et effectue des rproduits et effectue des réééévaluations des bvaluations des béénnééfices et des risques.fices et des risques.

–– Elle peut demander que les essais cliniques portant sur des Elle peut demander que les essais cliniques portant sur des 
mméédicaments soient effectudicaments soient effectuéés sous forme ds sous forme d’’essais contre essais contre 
comparateurs actifs et contre placebo. Si la personne produisantcomparateurs actifs et contre placebo. Si la personne produisant ou ou 
exploitant un mexploitant un méédicament sdicament s’’oppose aux essais contre comparateurs oppose aux essais contre comparateurs 
actifs, elle doit le justifier.actifs, elle doit le justifier.

–– Elle Elle éétablit un rapport annuel d'activittablit un rapport annuel d'activitéé adressadresséé au Gouvernement au Gouvernement 
et au Parlement. Ce rapport est rendu public. Le rapport comportet au Parlement. Ce rapport est rendu public. Le rapport comporte le e le 
bilan annuel de la rbilan annuel de la réééévaluation du rapport entre les bvaluation du rapport entre les béénnééfices et les fices et les 
risques des mrisques des méédicaments dicaments àà usage humain mentionnusage humain mentionnéés s àà ll’’article article 
L.L. 51215121--8.8.
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Titre II : Gouvernance des Produits de Santé
Art 5  

Titre II : Gouvernance des Produits de Santé
Art 5  

Article L.Article L. 53115311--2 : ANSM  Nouvelles Pr2 : ANSM  Nouvelles Préérogatives rogatives 

–– apporte lapporte l’’appui scientifique et technique nappui scientifique et technique néécessaire cessaire àà
ll’é’élaboration et laboration et àà la mise en la mise en œœuvre des plans de santuvre des plans de santéé publiquepublique ;;

–– encourage la recherche, assure la coordination et, le cas encourage la recherche, assure la coordination et, le cas 
ééchchééant, met en place, en particulier par voie de conventions, des ant, met en place, en particulier par voie de conventions, des 
éétudes de suivi des patients et de recueil des donntudes de suivi des patients et de recueil des donnéées des d’’efficacitefficacitéé
et de tolet de toléérancerance ;;

–– accaccèède, de, àà sa demande et dans des conditions prsa demande et dans des conditions prééservant la servant la 
confidentialitconfidentialitéé des donndes donnéées es àà ll’é’égard des tiers, aux informations gard des tiers, aux informations 
nnéécessaires cessaires àà ll’’exercice de ses missions qui sont dexercice de ses missions qui sont déétenues par tenues par 
toute personne physique ou morale, sans que puisse lui être toute personne physique ou morale, sans que puisse lui être 
opposopposéé le secret mle secret méédical, le secret professionnel ou le secret en dical, le secret professionnel ou le secret en 
matimatièère industrielle et commerciale.re industrielle et commerciale.
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Titre II : Gouvernance des Produits de Santé
Art 5  

Titre II : Gouvernance des Produits de Santé
Art 5  

Article L.Article L. 53125312--4 :  ANSM Nouvelles pr4 :  ANSM Nouvelles préérogativesrogatives

Dans les cas mentionnDans les cas mentionnéés aux articles L.s aux articles L. 53125312--1, L.1, L. 53125312--2 et L.2 et L. 53125312--
3, 3, ainsi que dans tous les cas oainsi que dans tous les cas oùù ll’’intintéérêt de la santrêt de la santéé publique lpublique l’’exige exige 
les autoritles autoritéés sanitaires informent, si ns sanitaires informent, si néécessaire, l'opinion publique cessaire, l'opinion publique 
et les professionnels de santet les professionnels de santéé par tout moyen et notamment par la par tout moyen et notamment par la 
diffusion de messages sanitaires ou d'avis de rappel de produit diffusion de messages sanitaires ou d'avis de rappel de produit sur sur 
tout support appropritout support appropriéé. . Ces mesures et leur coCes mesures et leur coûût sont, le cas t sont, le cas 
ééchchééant, ant, àà la charge de la personne physique ou morale responsable la charge de la personne physique ou morale responsable 
de la mise sur le marchde la mise sur le marchéé, de la mise en service ou de l, de la mise en service ou de l’’utilisation du utilisation du 
ou des produits concernou des produits concernéés. s. 
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Article L.Article L. 53125312--44--1  : Nouvelles  pr1  : Nouvelles  préérogatives  lrogatives  l’’ANSM :ANSM :

prononce, prononce, àà ll’’encontre des personnes physiques ou morales produisant encontre des personnes physiques ou morales produisant 
ou commercialisant des produits mentionnou commercialisant des produits mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 53115311--1 ou 1 ou 
assurant les prestations associassurant les prestations associéées es àà ces produits, des amendes ces produits, des amendes 
administratives qui peuvent être assorties dadministratives qui peuvent être assorties d’’astreintes journaliastreintes journalièères, res, 
dans les cas prdans les cas préévus par la loi et, le cas vus par la loi et, le cas ééchchééant, par dant, par déécret en Conseil cret en Conseil 
dd’É’État.tat.

met prmet prééalablement en demeure la personne physique ou morale alablement en demeure la personne physique ou morale 
concernconcernéée de pre de préésenter ses observations, avec lsenter ses observations, avec l’’indication de la indication de la 
possibilitpossibilitéé de se faire assister dde se faire assister d’’un conseil, et de run conseil, et de réégulariser la situation, gulariser la situation, 
au besoin en assortissant cette mise en demeure dau besoin en assortissant cette mise en demeure d’’une astreinte une astreinte 
journalijournalièère. En cas de constatation dre. En cas de constatation d’’un manquement au titre des 7un manquement au titre des 7°°, 10, 10°°
et 11et 11°° de lde l’’article L.article L. 54215421--8, l8, l’’agence peut prononcer une interdiction de agence peut prononcer une interdiction de 
la publicitla publicitéé, apr, aprèès que ls que l’’entreprise concernentreprise concernéée a e a ééttéé mise en demeure.mise en demeure.

Les montants de lLes montants de l’’amende et de lamende et de l’’astreinte sont proportionnastreinte sont proportionnéés s àà la la 
gravitgravitéé des manquements constatdes manquements constatéés. Ils ne peuvent ds. Ils ne peuvent déépasser les passer les 
montants fixmontants fixéés s àà ll’’article L.article L. 54215421--9.9.

Les amendes mentionnLes amendes mentionnéées au pres au préésent article sont verssent article sont verséées au Tres au Tréésor sor 
public et sont recouvrpublic et sont recouvréées comme les cres comme les crééances de lances de l’É’État tat éétrangtrangèères res àà
ll’’impôt et au domaine.impôt et au domaine.
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Partie LPartie Léégislative CSPgislative CSP

55èèmeme partie : Produits de santpartie : Produits de santéé
�� Livre 4 Sanctions pLivre 4 Sanctions péénales et financinales et financièèresres

•• Titre II MTitre II Méédicament dicament àà usage humain Chap. 1 Dispositions usage humain Chap. 1 Dispositions 
ggéénnéérales :rales :

Article L.Article L. 54215421--8 Constituent un manquement soumis 8 Constituent un manquement soumis àà une sanction une sanction 
financifinancièèrere le fait pour toute personne exploitant un mle fait pour toute personne exploitant un méédicament ou dicament ou 
produit mentionnproduit mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 51215121--1 ou pour tout titulaire de 1 ou pour tout titulaire de 
ll’’autorisation prautorisation préévue vue àà ll’’article L.article L. 42114211--6 de :6 de :

mmééconnaconnaîître ltre l’’obligation de mise en obligation de mise en œœuvre duvre d’’un systun systèème de me de 
pharmacovigilance en vue de recueillir des informations concernapharmacovigilance en vue de recueillir des informations concernant nt 
les risques que prles risques que préésentent les msentent les méédicaments pour la santdicaments pour la santéé des des 
patients ou pour la santpatients ou pour la santéé publiquepublique ;;

ss’’abstenir de le signaler sans dabstenir de le signaler sans déélai selon les modalitlai selon les modalitéés ds dééfinies par finies par 
voie rvoie rééglementaire glementaire àà ll’’ANSM. Lorsque ce manquement est ANSM. Lorsque ce manquement est éégalement galement 
susceptible de faire lsusceptible de faire l’’objet dobjet d’’une pune péénalitnalitéé financifinancièère au titre de re au titre de 
ll’’article L.article L. 54215421--66--1, les p1, les péénalitnalitéés peuvent se cumuler dans la limite s peuvent se cumuler dans la limite 
du montant le plus du montant le plus éélevlevéé de lde l’’une des sanctions encouruesune des sanctions encourues ;;
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-- mmééconnaconnaîître, en matitre, en matièère de pharmacovigilance, lre de pharmacovigilance, l’’obligation de obligation de 
transmission du rapport ptransmission du rapport péériodique actualisriodique actualiséé ou de maintien en continu ou de maintien en continu 
de la prde la préésence dsence d’’une personne responsableune personne responsable ;;

-- pour le demandeur dpour le demandeur d’’une AMM de ne pas transmettre dans les dune AMM de ne pas transmettre dans les déélais lais 
requis le rrequis le réésultat des sultat des éétudes mentionntudes mentionnéées au premier alines au premier alinééa de la de l’’article article 
L.L. 51215121--88 ;;

-- pour le titulaire de lpour le titulaire de l’’AMM de ne pas transmettre dans les dAMM de ne pas transmettre dans les déélais requis lais requis 
le rle réésultat des sultat des éétudes mentionntudes mentionnéées es àà ll’’article L.article L. 51215121--88--1. Lorsque ce 1. Lorsque ce 
manquement est manquement est éégalement susceptible de faire lgalement susceptible de faire l’’objet dobjet d’’une pune péénalitnalitéé
financifinancièère au titre du 4re au titre du 4°° bis de lbis de l’’article L.article L. 162162--1717--4 du CSS, les p4 du CSS, les péénalitnalitéés s 
peuvent se cumuler dans la limite du montant le plus peuvent se cumuler dans la limite du montant le plus éélevlevéé de lde l’’une des une des 
sanctions encouruessanctions encourues ;;

-- pour une entreprise de ne pas communiquer un arrêt de pour une entreprise de ne pas communiquer un arrêt de 
commercialisation, une interdiction ou une restriction imposcommercialisation, une interdiction ou une restriction imposéée par les e par les 
autoritautoritéés comps compéétentes de tout pays dans lequel le mtentes de tout pays dans lequel le méédicament ou dicament ou 
produit de santproduit de santéé est mis sur le marchest mis sur le marchéé ainsi que toute information ainsi que toute information 
nouvelle de nature nouvelle de nature àà influencer linfluencer l’é’évaluation des bvaluation des béénnééfices et des risques fices et des risques 
du mdu méédicament ou du produit de santdicament ou du produit de santéé concernconcernéé ou de ne pas ou de ne pas 
transmettre dans les dtransmettre dans les déélais requis les donnlais requis les donnéées demandes demandéées par les par l’’agence agence 
en application de len application de l’’article L.article L. 51215121--99--33 ;;
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-- pour toute personne dpour toute personne d’’effectuer aupreffectuer auprèès du public ou des professionnels s du public ou des professionnels 
de santde santéé toute publicittoute publicitéé sur les msur les méédicamentsdicaments

-- pour toute personne de ne pas transmettre pour toute personne de ne pas transmettre àà ll’’ANSM dans les dANSM dans les déélais lais 
impartis les informations mentionnimpartis les informations mentionnéées au même article L.es au même article L. 51215121--1212 ;;

-- pour lpour l’’entreprise de ne pas respecter les obligations prentreprise de ne pas respecter les obligations préévues au second vues au second 
alinalinééa de la de l’’article L.article L. 51215121--1414--3 lorsqu3 lorsqu’’aucune convention entre le CEPS et aucune convention entre le CEPS et 
ll’’entreprise nentreprise n’’a a ééttéé conclue en application de lconclue en application de l’’article L.article L. 162162--1717--44--1 du 1 du 
CSSCSS ;;

-- pour le fabricant de DM ou son mandataire ainsi que pour toute pour le fabricant de DM ou son mandataire ainsi que pour toute 
personne qui se livre personne qui se livre àà la fabrication, la distribution ou lla fabrication, la distribution ou l’’importation de importation de 
DM de diffuser une publicitDM de diffuser une publicitéé auprauprèès du public pour des DM rembourss du public pour des DM rembourséés, s, 
pris en charge ou financpris en charge ou financéés, même partiellement, par les rs, même partiellement, par les réégimes gimes 
obligatoires dobligatoires d’’AM, AM, àà ll’’exception de ceux figurant sur la liste mentionnexception de ceux figurant sur la liste mentionnéée e àà
ll’’article L.article L. 52135213--33 ;;

-- pour le fabricant de DM ou son mandataire ainsi que pour toute pour le fabricant de DM ou son mandataire ainsi que pour toute 
personne qui se livre personne qui se livre àà la fabrication, la distribution ou lla fabrication, la distribution ou l’’importation de importation de 
DM de diffuser une publicitDM de diffuser une publicitéé sans avoir sollicitsans avoir sollicitéé ll’’autorisation prautorisation prééalable alable 
dans les conditions ddans les conditions dééfinies finies àà ll’’article L.article L. 52135213--44 ;;
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-- pour un grossistepour un grossiste--rréépartiteur de ne pas respecter les obligations de partiteur de ne pas respecter les obligations de 
service public, ainsi que de ne pas assurer lservice public, ainsi que de ne pas assurer l’’approvisionnement continu approvisionnement continu 
du marchdu marchéé national, mentionnnational, mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 51245124--1717--22 ;;

-- pour une entreprise pharmaceutique exploitante de ne pas respecpour une entreprise pharmaceutique exploitante de ne pas respecter ter 
ll’’obligation dobligation d’’information de tout risque de rupture de stock ou de information de tout risque de rupture de stock ou de 
rupture qui lui incombe en application de lrupture qui lui incombe en application de l’’article L.article L. 51245124--66 ;;

-- pour le fabricant de DM DIV ou son mandataire ainsi que pour topour le fabricant de DM DIV ou son mandataire ainsi que pour toute ute 
personne qui se livre personne qui se livre àà la fabrication, la distribution ou lla fabrication, la distribution ou l’’importation de importation de 
DMDIV de diffuser une publicitDMDIV de diffuser une publicitéé sans avoir sollicitsans avoir sollicitéé ll’’autorisation autorisation 
prprééalable dans les conditions dalable dans les conditions dééfinies finies àà ll’’article L.article L. 52235223--33 ;;
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Article L.Article L. 54215421--99

LL’’ANSM peut prononcer une amende administrative ANSM peut prononcer une amende administrative àà ll’’encontre de encontre de 
ll’’auteur dauteur d’’un manquement mentionnun manquement mentionnéé àà ll’’article L.article L. 54215421--8.8.

Elle peut assortir cette amende dElle peut assortir cette amende d’’une astreinte journaliune astreinte journalièère qui ne re qui ne 
peut être suppeut être supéérieure rieure àà 2 500 2 500 €€ par jour lorsque lpar jour lorsque l’’auteur du auteur du 
manquement ne smanquement ne s’’est pas conformest pas conforméé àà ses prescriptions ses prescriptions àà ll’’issue du issue du 
ddéélai fixlai fixéé par une mise en demeure.par une mise en demeure.

Le montant de lLe montant de l’’amende prononcamende prononcéée pour les manquements e pour les manquements 
mentionnmentionnéés au même article L.s au même article L. 54215421--8 ne peut être sup8 ne peut être supéérieur rieur àà 10 10 
% du chiffre d% du chiffre d’’affaires raffaires rééalisaliséé, dans la limite d, dans la limite d’’un million dun million d’’euros.euros.

Article L.Article L. 54215421--1010

Pour les infractions pPour les infractions péénales mentionnnales mentionnéées au pres au préésent titre, les sent titre, les 
personnes physiques encourent personnes physiques encourent éégalement les peines galement les peines 
complcompléémentaires suivantesmentaires suivantes ::

ll’’affichage ou la diffusion de la daffichage ou la diffusion de la déécision prononccision prononcéée, dans les e, dans les 
conditions et sous les peines prconditions et sous les peines préévues vues àà ll’’article 131article 131--35 du code 35 du code 
ppéénalnal ;;



2323

Journée d’Hiver du SYNPREFH 2012
JournJournéée de d’’Hiver du SYNPREFH 2012Hiver du SYNPREFH 2012

Titre II : Gouvernance des Produits de Santé
Art 5 

Titre II : Gouvernance des Produits de Santé
Art 5 

-- ll’’interdiction temporaire ou dinterdiction temporaire ou dééfinitive dfinitive d’’exercer une ou plusieurs exercer une ou plusieurs 
professions rprofessions réégies par le prgies par le préésent code ou toute autre activitsent code ou toute autre activitéé
professionnelle ou sociale professionnelle ou sociale àà ll’’occasion de loccasion de l’’exercice de laquelle exercice de laquelle 
ll’’infraction a infraction a ééttéé commise, suivant les modalitcommise, suivant les modalitéés prs préévues vues àà ll’’article 131article 131--
27 du même code27 du même code ;;

-- la confiscation de la chose qui a servi ou la confiscation de la chose qui a servi ou éétait destintait destinéée e àà commettre commettre 
ll’’infraction ou de la chose qui en est le produit, en application infraction ou de la chose qui en est le produit, en application de lde l’’article article 
131131--21 du même code.21 du même code.

Article L.Article L. 54215421--1111

Les personnes morales dLes personnes morales dééclarclaréées pes péénalement responsables, dans les nalement responsables, dans les 
conditions prconditions préévues vues àà ll’’article 121article 121--2 du code p2 du code péénal, des infractions nal, des infractions 
prpréévues au prvues au préésent titre encourent, outre lsent titre encourent, outre l’’amende suivant les amende suivant les 
modalitmodalitéés prs préévues vues àà ll’’article 131article 131--38 du même code, les peines pr38 du même code, les peines préévues vues 
aux 2aux 2°° àà 99°° de lde l’’article 131article 131--39 dudit code.39 dudit code.
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Article L.Article L. 53225322--1 ANSM :  Conseil d1 ANSM :  Conseil d’’administration CAadministration CA

Le CA est composLe CA est composéé, outre son pr, outre son préésident, des membres suivantssident, des membres suivants ::

11°° Des reprDes repréésentants de lsentants de l’É’Étattat ;;

22°° De trois dDe trois dééputputéés et de trois ss et de trois séénateursnateurs ;;

33°° Des reprDes repréésentants des rsentants des réégimes obligatoires de base dgimes obligatoires de base d’’AMAM ;;

44°° Des reprDes repréésentants des professionnels de santsentants des professionnels de santéé autorisautoriséés s àà prescrire et prescrire et àà
dispenser des produits mentionndispenser des produits mentionnéés au même article L.s au même article L. 53115311--11 ;;

55°° Des reprDes repréésentants dsentants d’’associations agrassociations agréééées au titre de les au titre de l’’article L.article L. 11141114--11 ;;

66°° Des personnalitDes personnalitéés qualifis qualifiééeses ;;

77°° Des reprDes repréésentants du personnel de lsentants du personnel de l’’agence.agence.

Les droits de vote sont rLes droits de vote sont réépartis pour moitipartis pour moitiéé entre les membres mentionnentre les membres mentionnéés s 
au 1au 1°° et pour moitiet pour moitiéé entre les autres membres du CA. Le prentre les autres membres du CA. Le préésident a voix sident a voix 
prpréépondpondéérante en cas de partage rante en cas de partage éégal des voix.gal des voix.

Le prLe préésident du CA et le DG sont nommsident du CA et le DG sont nomméés par ds par déécret. Le DG est nommcret. Le DG est nomméé pour pour 
une durune duréée de trois ans renouvelable une foise de trois ans renouvelable une fois

Le CA fixe les orientations de la politique de lLe CA fixe les orientations de la politique de l’’agence. Il dagence. Il dééliblibèère en outre re en outre 
sur son programme de travail ainsi que sur des sujets dsur son programme de travail ainsi que sur des sujets dééfinis par voie finis par voie 
rrééglementaire.glementaire.
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Article L.Article L. 53245324--1 : Commissions  ANSM1 : Commissions  ANSM

LL’’agence rend publics lagence rend publics l’’ordre du jour et les comptes rendus, assortis des ordre du jour et les comptes rendus, assortis des 
ddéétails et explications des votes, y compris les opinions minoritatails et explications des votes, y compris les opinions minoritaires, ires, àà
ll’’exclusion de toute information prexclusion de toute information préésentant un caractsentant un caractèère de re de 
confidentialitconfidentialitéé industrielle ou commerciale ou relevant du secret industrielle ou commerciale ou relevant du secret 
mméédical, des rdical, des rééunions des commissions, des comitunions des commissions, des comitéés et des instances s et des instances 
collcolléégiales dgiales d’’expertise mentionnexpertise mentionnéés au I de ls au I de l’’article L.article L. 14511451--1, dont les avis 1, dont les avis 
fondent une dfondent une déécision administrative.cision administrative.
Les modalitLes modalitéés ds d’’application du premier alinapplication du premier alinééa et notamment les a et notamment les 
conditions de la publicitconditions de la publicitéé sont fixsont fixéées par des par déécret en CE.cret en CE.

Article L.Article L. 14131413--8 : INVS 8 : INVS 

L'Institut de veille sanitaire est administrL'Institut de veille sanitaire est administréé par un CA dirigpar un CA dirigéé par un par un 
directeur gdirecteur géénnééral.ral.
Le conseil dLe conseil d’’administration comprend, outre son pradministration comprend, outre son préésident, pour moitisident, pour moitiéé
des reprdes repréésentants de lsentants de l’É’État et pour moititat et pour moitiéé des personnalitdes personnalitéés qualifis qualifiéées es 
choisies en raison de leur compchoisies en raison de leur compéétence dans les domaines entrant dans tence dans les domaines entrant dans 
les missions de lles missions de l’’institut et des reprinstitut et des repréésentants du personnel.sentants du personnel.
Le prLe préésident du CA et le directeur gsident du CA et le directeur géénnééral sont nommral sont nomméés par ds par déécret. Un cret. Un 
conseil scientifique veille conseil scientifique veille àà la cohla cohéérence de la politique scientifique de rence de la politique scientifique de 
l'institut.l'institut.
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•• Partie LPartie Léégislative CSS gislative CSS 
Livre 1 GLivre 1 Géénnééralitralitééss--dispositions communes dispositions communes àà tout ou partie des rtout ou partie des réégimes de basegimes de base

•• Titre 6 : dispositions relatives aux prestations et aux soins Titre 6 : dispositions relatives aux prestations et aux soins –– Contrôle Contrôle 
mméédicaldical--Tutelle aux prestations socialesTutelle aux prestations sociales

Chapitre 1 bisChapitre 1 bis : HAS: HAS

•• Art L.Art L. 161161--4040--1 : Base de donn1 : Base de donnéées publiquees publique

LL’’ANSM, en liaison avec la HAS et lANSM, en liaison avec la HAS et l’’UNCAM, sous lUNCAM, sous l’é’égide du ministgide du ministèère re 
chargchargéé de la santde la santéé, met en , met en œœuvre une base de donnuvre une base de donnéées administratives et es administratives et 
scientifiques sur les traitements ainsi que sur le bon usage desscientifiques sur les traitements ainsi que sur le bon usage des produits produits 
de santde santéé, consultable et t, consultable et tééllééchargeable gratuitement sur le site internet chargeable gratuitement sur le site internet 
du ministdu ministèère chargre chargéé de la santde la santéé, destin, destinéée e àà servir de rservir de rééfféérence pour rence pour 
ll’’information des professionnels de santinformation des professionnels de santéé, des usagers et des , des usagers et des 
administrations compadministrations compéétentes en matitentes en matièère de produits de santre de produits de santéé. . 

Cette base de donnCette base de donnéées res réépond aux critpond aux critèères dres dééfinis dans la charte de finis dans la charte de 
qualitqualitéé des bases de donndes bases de donnéées mes méédicamenteuses destindicamenteuses destinéées aux es aux ééditeurs de diteurs de 
logiciels dlogiciels d’’aide aide àà la prescription candidats la prescription candidats àà la procla procéédure de certification dure de certification 
prpréévue vue àà ll’’article L.article L. 161161--38.38.

Un dUn déécret fixe les conditions dcret fixe les conditions d’’application du prapplication du préésent article et sent article et 
notamment les conditions dans lesquelles cellenotamment les conditions dans lesquelles celle--ci est rendue ci est rendue 
gratuitement accessible au publicgratuitement accessible au public..
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CSP Partie lCSP Partie léégislativegislative

5 5 èèmeme partie Produits de santpartie Produits de santéé

Livre 1 Produits pharmaceutiquesLivre 1 Produits pharmaceutiques
�� Titre II MTitre II Méédicaments dicaments àà usage humain usage humain ChapChap 1 Dispositions g1 Dispositions géénnééralesrales

Article L.Article L. 51215121--8 : conditions compl8 : conditions compléémentaires mentaires àà ll’’AMMAMM
Toute spToute spéécialitcialitéé pharmaceutique ou tout autre mpharmaceutique ou tout autre méédicament fabriqudicament fabriquéé industriellement ou industriellement ou 
selon une mselon une mééthode dans laquelle intervient un processus industriel ainsi quethode dans laquelle intervient un processus industriel ainsi que tout tout 
ggéénnéérateur, trousse ou prrateur, trousse ou préécurseur qui ne fait pas l'objet d'une autorisation de mise sur lcurseur qui ne fait pas l'objet d'une autorisation de mise sur le e 
marchmarchéé ddéélivrlivréée par l'Union europe par l'Union europééenne en application du renne en application du rèèglement (CE) nglement (CE) n°° 726 / 2004 726 / 2004 
du Parlement europdu Parlement europééen et du Conseil, du 31 mars 2004, en et du Conseil, du 31 mars 2004, éétablissant des proctablissant des procéédures dures 
communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les concerne les 
mméédicaments dicaments àà usage humain et usage humain et àà usage vusage vééttéérinaire, et instituant une Agence rinaire, et instituant une Agence 
europeuropééenne des menne des méédicaments doit faire l'objet, avant sa mise sur le marchdicaments doit faire l'objet, avant sa mise sur le marchéé ou sa ou sa 

distribution distribution àà titre gratuit, d'une autorisation de mise sur le marchtitre gratuit, d'une autorisation de mise sur le marchéé ddéélivrlivréée par l'ANSMe par l'ANSM. . 
L'autorisation peut être assortie de conditions appropriL'autorisation peut être assortie de conditions appropriéées, es, 
notamment lnotamment l’’obligation de robligation de rééaliser des aliser des éétudes de studes de séécuritcuritéé ou ou 
dd’’efficacitefficacitéé postpost--autorisation.autorisation.
L'autorisation est dL'autorisation est déélivrlivréée pour une dure pour une duréée de cinq ans et peut ensuite être renouvele de cinq ans et peut ensuite être renouveléée, le e, le 
cas cas ééchchééant, sans limitation de durant, sans limitation de duréée, dans des conditions fixe, dans des conditions fixéées par un des par un déécret en CE, cret en CE, 

sauf si l'ANSM dsauf si l'ANSM déécide de proccide de procééder der àà un renouvellement un renouvellement quinquennalquinquennal, , 
sur la base d'une rsur la base d'une réééévaluation des effets thvaluation des effets théérapeutiques positifs du mrapeutiques positifs du méédicament ou dicament ou 
produit au regard des risques tels que dproduit au regard des risques tels que dééfinis au premier alinfinis au premier alinééa de l'article L.a de l'article L. 51215121--9. Ce 9. Ce 
ddéécret dcret déétermine termine éégalement les conditions dans lesquelles elle peut devenir caduqugalement les conditions dans lesquelles elle peut devenir caduque.e.
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Art 9 et 10

Article L.Article L. 51215121--88--1 : Etudes post1 : Etudes post--autorisationautorisation

AprAprèès ds déélivrance de llivrance de l’’autorisation prautorisation préévue vue àà ll’’article L.article L. 51215121--8, l8, l’’ANSM peut, ANSM peut, 
dans des conditions fixdans des conditions fixéées par des par déécret en CE, exiger du titulaire de lcret en CE, exiger du titulaire de l’’autorisation autorisation 
ququ’’il effectue, dans un dil effectue, dans un déélai qulai qu’’elle fixeelle fixe ::

11°° Des Des éétudes de studes de séécuritcuritéé postpost--autorisation sautorisation s’’il existe des craintes quant aux il existe des craintes quant aux 
risques de srisques de séécuritcuritéé prpréésentsentéés par un ms par un méédicament autorisdicament autoriséé ;;

22°° Des Des éétudes dtudes d’’efficacitefficacitéé postpost--autorisation lorsque la comprautorisation lorsque la comprééhension de la hension de la 
maladie ou la mmaladie ou la mééthodologie clinique fait apparathodologie clinique fait apparaîître que les tre que les éévaluations valuations 
dd’’efficacitefficacitéé antantéérieures pourraient devoir être revues de manirieures pourraient devoir être revues de manièère significativere significative ;;

33°° Un suivi spUn suivi spéécifique du risque, de ses complications et de sa prise en chargecifique du risque, de ses complications et de sa prise en charge
mméédicodico--sociale, au travers dsociale, au travers d’’un registre de patients atteints, lorsque le un registre de patients atteints, lorsque le 
mméédicament, bien que retirdicament, bien que retiréé, est susceptible de provoquer un effet ind, est susceptible de provoquer un effet indéésirable sirable 
grave.grave.

Les Les éétudes mentionntudes mentionnéées aux 1es aux 1°° et 2et 2°° sont faites au plus prsont faites au plus prèès des conditions s des conditions 
rrééelles de soins, celles de soins, c’’estest--àà--dire en comparaison avec les traitements de rdire en comparaison avec les traitements de rééfféérence rence 
disponibles lorsqudisponibles lorsqu’’ils existent.ils existent.

Article L.Article L. 51215121--88--2 : R2 : Réépertoire des essais cliniquespertoire des essais cliniques

LL’’inscription sur la liste dinscription sur la liste dééfinie finie àà ll’’article L.article L. 11211121--15 des essais cliniques 15 des essais cliniques 
prprééalables alables àà la dla déélivrance de llivrance de l’’AMM est obligatoire.AMM est obligatoire.
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Titre III : Médicament à usage humain
Art 11 

Article L.Article L. 51215121--9 : Retrait AMM9 : Retrait AMM

LL’’autorisation prautorisation préévue vue àà ll’’article L.article L. 51215121--8 est suspendue, retir8 est suspendue, retiréée ou e ou 
modifimodifiéée dans des conditions de dans des conditions dééterminterminéées par des par déécret en CE et notamment cret en CE et notamment 
pour lpour l’’un des motifs suivantsun des motifs suivants ::

11°° Le mLe méédicament est nocifdicament est nocif ;;

22°° Le mLe méédicament ne permet pas ddicament ne permet pas d’’obtenir de robtenir de réésultats thsultats théérapeutiquesrapeutiques ;;

33°° Le rapport entre les bLe rapport entre les béénnééfices et les risques nfices et les risques n’’est pas favorableest pas favorable ;;

44°° La spLa spéécialitcialitéé nn’’a pas la composition qualitative et quantitative a pas la composition qualitative et quantitative 
ddééclarclarééee ;;

55°° Le titulaire de lLe titulaire de l’’AMM ne respecte pas les conditions prAMM ne respecte pas les conditions préévues au même vues au même 
article L.article L. 51215121--8 ou les obligations qui lui sont impos8 ou les obligations qui lui sont imposéées en application es en application 
des articles L.des articles L. 51215121--88--1 et L.1 et L. 51215121--24.24.

La suspension, le retrait ou la modification prLa suspension, le retrait ou la modification préévus au quatrivus au quatrièème alinme alinééa du a du 
prpréésent article ainsi que tout refus de lsent article ainsi que tout refus de l’’autorisation prautorisation préévue vue àà ll’’article article 
L.L. 51215121--8 sont rendus publics sans d8 sont rendus publics sans déélai, aux frais du titulaire ou du lai, aux frais du titulaire ou du 
demandeur de ldemandeur de l’’AMM, par tous moyens permettant une large diffusion AMM, par tous moyens permettant une large diffusion 
auprauprèès du grand public et des professionnels et s du grand public et des professionnels et éétablissements de tablissements de 
santsantéé. Le refus de prendre cette d. Le refus de prendre cette déécision est cision est éégalement rendu public galement rendu public 
dans les mêmes conditions aux frais de ldans les mêmes conditions aux frais de l’’agence.agence.
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Titre III : Médicament à usage humain
Art 12

Article L.Article L. 51215121--99--2  : Retrait 2  : Retrait àà ll’é’étrangertranger

LL’’entreprise ou lentreprise ou l’’organisme exploitant un morganisme exploitant un méédicament ou un produit de dicament ou un produit de 
santsantéé communique immcommunique imméédiatement diatement àà ll’’ANSM toute interdiction ou ANSM toute interdiction ou 
restriction imposrestriction imposéée par le par l’’autoritautoritéé compcompéétente de tout pays dans lequel le tente de tout pays dans lequel le 
mméédicament dicament àà usage humain est mis sur le marchusage humain est mis sur le marchéé et toute autre et toute autre 
information nouvelle de nature information nouvelle de nature àà influencer linfluencer l’é’évaluation des bvaluation des béénnééfices et fices et 
des risques du mdes risques du méédicament dicament àà usage humain ou du produit concernusage humain ou du produit concernéé. Le . Le 
cas cas ééchchééant, lant, l’’ANSM diligente immANSM diligente imméédiatement une rdiatement une réééévaluation du valuation du 
rapport entre les brapport entre les béénnééfices et les risques de ce mfices et les risques de ce méédicament ainsi que de dicament ainsi que de 
tous les produits prtous les produits préésentant le même msentant le même méécanisme dcanisme d’’action ou une action ou une 
structure chimique analogue.structure chimique analogue.

Article L.Article L. 51215121--99--3 : R3 : Réééévaluation rapport B/Rvaluation rapport B/R

AAfin de pouvoir fin de pouvoir éévaluer en continu le rapport entre les bvaluer en continu le rapport entre les béénnééfices et les fices et les 
risques lirisques liéés au ms au méédicament tel que ddicament tel que dééfini au 1er alinfini au 1er alinééa de la de l’’article article 
L.L. 51215121--9, l9, l’’ANSM peut ANSM peut àà tout moment demander au titulaire de ltout moment demander au titulaire de l’’AMM de AMM de 
transmettre des donntransmettre des donnéées des déémontrant que ce rapport reste favorable.montrant que ce rapport reste favorable.
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Article L.Article L. 51215121--99--4  : Arrêt commercialisation 4  : Arrêt commercialisation àà ll’é’étrangertranger

Le titulaire de lLe titulaire de l’’AMM qui arrête la commercialisation dAMM qui arrête la commercialisation d’’un mun méédicament dicament 
dans un autre dans un autre ÉÉtat que la France alors que ce produit reste tat que la France alors que ce produit reste 
commercialiscommercialiséé en France doit en informer immen France doit en informer imméédiatement ldiatement l’’ANSM et lui ANSM et lui 
communiquer le motif de cet arrêt de commercialisation.communiquer le motif de cet arrêt de commercialisation.

Article L.Article L. 51245124--1111

LL’’ANSM peut, pour des raisons de santANSM peut, pour des raisons de santéé publique, interdire l'exportation publique, interdire l'exportation 
de mde méédicaments qui ne bdicaments qui ne béénnééficient pas d'une AMM telle que dficient pas d'une AMM telle que dééfinie finie àà
l'article L.l'article L. 51215121--8 ou qui sont susceptibles de faire courir aux patients 8 ou qui sont susceptibles de faire courir aux patients 
concernconcernéés des risques non proportionns des risques non proportionnéés aux bs aux béénnééfices escomptfices escomptéés.s.

Elle interdit l'exportation de mElle interdit l'exportation de méédicaments dont ldicaments dont l‘‘AMM a AMM a ééttéé suspendue suspendue 
ou retirou retiréée pour des raisons de sante pour des raisons de santéé publiqupubliquee ou dont lou dont l’’AMM nAMM n’’a pas a pas ééttéé
renouvelrenouveléée pour les mêmes raisons.e pour les mêmes raisons.
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Article L.Article L. 162162--17 du CSS : Essais cliniques versus strat17 du CSS : Essais cliniques versus stratéégie thgie théérapeutiquerapeutique

Les mLes méédicaments spdicaments spéécialiscialiséés, mentionns, mentionnéés s àà l'article L. 601 du CSP et les l'article L. 601 du CSP et les 
mméédicaments bdicaments béénnééficiant d'une autorisation d'importation parallficiant d'une autorisation d'importation parallèèle le 
mentionnmentionnéée e àà l'article L. 5121l'article L. 5121--17 du même code, ne peuvent être pris en 17 du même code, ne peuvent être pris en 
charge ou donner lieu charge ou donner lieu àà remboursement par les caisses dremboursement par les caisses d‘‘AM, lorsqu'ils AM, lorsqu'ils 
sont dispenssont dispenséés en officine, que s'ils figurent sur une liste s en officine, que s'ils figurent sur une liste éétablie dans les tablie dans les 
conditions fixconditions fixéées par des par déécret en CE. cret en CE. 

La demande dLa demande d’’inscription dinscription d’’un mun méédicament sur cette liste est subordonndicament sur cette liste est subordonnéée e 
àà la rla rééalisation dalisation d’’essais cliniques contre des stratessais cliniques contre des stratéégies thgies théérapeutiques, rapeutiques, 
lorsqulorsqu’’elles existent, dans des conditions delles existent, dans des conditions dééfinies par dfinies par déécret en CE. cret en CE. 

La liste prLa liste préécise les seules indications thcise les seules indications théérapeutiques ouvrant droit rapeutiques ouvrant droit àà la la 
prise en charge ou au remboursement des mprise en charge ou au remboursement des méédicamentsdicaments
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Art 16

Article L.Article L. 161161--37 du CSS : Commission de transparence37 du CSS : Commission de transparence

La HAS La HAS éétablit un rapport annuel d'activittablit un rapport annuel d'activitéé adressadresséé au Parlement et au au Parlement et au 
Gouvernement avant le 1er juillet, qui porte notamment sur les tGouvernement avant le 1er juillet, qui porte notamment sur les travaux ravaux 
des commissions mentionndes commissions mentionnéées es àà ll’’article L. 161article L. 161--4141 du prdu préésent code ainsi sent code ainsi 
que sur les actions d'information mises en que sur les actions d'information mises en œœuvre en application du 2uvre en application du 2°° du du 
prpréésent article.sent article.

Les commissions spLes commissions spéécialiscialiséées mentionnes mentionnéées au même article L.es au même article L. 161161--41 41 
autres que celles crautres que celles créééées par la HAS remettent chaque annes par la HAS remettent chaque annéée au e au 
Parlement un rapport dParlement un rapport d’’activitactivitéé mentionnant notamment les modalitmentionnant notamment les modalitéés s 
et principes selon lesquels elles mettent en et principes selon lesquels elles mettent en œœuvre les crituvre les critèères res 
dd’é’évaluation des produits de santvaluation des produits de santéé en vue de leur prise en charge par en vue de leur prise en charge par 
ll’’assurance maladie.assurance maladie.
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Article L.Article L. 51215121--1  : Pr1  : Prééparationsparations

DDééfinition  Prfinition  Prééparation magistrale,paration magistrale,
�� tout mtout méédicament prdicament prééparparéé selon une prescription mselon une prescription méédicale dicale 

destindestinéée e àà un malade dun malade dééterminterminéé en raison de len raison de l’’absence de absence de 
spspéécialitcialitéé pharmaceutique disponible disposant dpharmaceutique disponible disposant d’’une une 
autorisation de mise sur le marchautorisation de mise sur le marchéé, de l, de l’’une des autorisations une des autorisations 
mentionnmentionnéées aux articles L.es aux articles L. 51215121--99--1 et L.1 et L. 51215121--12, d12, d’’une une 
autorisation dautorisation d’’importation parallimportation parallèèle ou dle ou d’’une autorisation une autorisation 
dd’’importation dimportation déélivrlivréée e àà un un éétablissement pharmaceutique tablissement pharmaceutique 
dans le cadre ddans le cadre d’’une rupture de stock dune rupture de stock d’’un mun méédicament, dicament, soit soit 
extemporanextemporanéément en pharmacie, soit dans les conditions ment en pharmacie, soit dans les conditions 
prpréévues vues àà ll’’article  L. 5125article  L. 5125--11 ou ou àà l'article L. 5126l'article L. 5126--22
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DDééfinition  Prfinition  Prééparation hospitaliparation hospitalièère,re,
�� tout mtout méédicament, dicament, àà l'exception des produits de l'exception des produits de 

ththéérapies grapies géénique ou cellulaire, prnique ou cellulaire, prééparparéé selon les selon les 
indications de la pharmacopindications de la pharmacopéée et en conformite et en conformitéé avec les avec les 
bonnes pratiques mentionnbonnes pratiques mentionnéées es àà ll’’article L. 5121article L. 5121--5,en 5,en 
raison de l'absence de spraison de l'absence de spéécialitcialitéé pharmaceutique pharmaceutique 
disponible ou adaptdisponible ou adaptéée e disposant ddisposant d’’une autorisation de une autorisation de 
mise sur le marchmise sur le marchéé, de l, de l’’une des autorisations une des autorisations 
mentionnmentionnéées aux articles L.es aux articles L. 51215121--99--1 et L.1 et L. 51215121--12, 12, 
dd’’une autorisation dune autorisation d’’importation parallimportation parallèèle ou dle ou d’’une une 
autorisation dautorisation d’’importation dimportation déélivrlivréée e àà un un éétablissement tablissement 
pharmaceutique dans le cadre dpharmaceutique dans le cadre d’’une rupture de stock une rupture de stock 
dd’’un mun méédicament,dicament, par une pharmacie par une pharmacie àà usage intusage intéérieur rieur 
d'un d'un éétablissement de santtablissement de santéé, ou par l', ou par l'éétablissement tablissement 
pharmaceutique de cet pharmaceutique de cet éétablissement de santtablissement de santéé autorisautoriséé
en application de len application de l’’article L. 5124article L. 5124--9 ou dans les 9 ou dans les 
conditions prconditions préévues vues àà l'article L.l'article L. 51265126--2.2.
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Article L.Article L. 51255125--11--1 : Pr1 : Prééparations en officine parations en officine 

L'exL'exéécution  par une officine de pharmacie des prcution  par une officine de pharmacie des prééparations autres que parations autres que 
celles mentionncelles mentionnéées au premier alines au premier alinééa, pouvant pra, pouvant préésenter un risque pour senter un risque pour 
la santla santéé et dont la liste est fixet dont la liste est fixéée par arrête par arrêtéé du ministre chargdu ministre chargéé de la de la 
santsantéé, est soumise , est soumise àà une autorisation du directeur gune autorisation du directeur géénnééral de lral de l’’ARSARS..

Article L.Article L. 51255125--11--11--1 : Pr1 : Prééparations en officine parations en officine 

Le directeur gLe directeur géénnééral de lral de l’’ARS suspend ou interdit lARS suspend ou interdit l’’exexéécution des cution des 
prprééparations, autres que celles visparations, autres que celles viséées es àà ll’’article L.article L. 51255125--11--1, lorsque 1, lorsque 
ll’’officine ne respecte pas les bonnes pratiques de profficine ne respecte pas les bonnes pratiques de prééparation ou rparation ou rééalise alise 
les prles prééparations dans des conditions dangereuses pour la santparations dans des conditions dangereuses pour la santéé
publique.publique.

Le directeur gLe directeur géénnééral de lral de l’’ARS suspend ou retire lARS suspend ou retire l’’autorisation dautorisation d’’exercice exercice 
de lde l’’activitactivitéé de sousde sous--traitance vistraitance viséée e àà ll’’article L.article L. 51255125--1 ou celle vis1 ou celle viséée e àà
ll’’article L.article L. 51255125--11--1 lorsque l1 lorsque l’’officine ne respecte plus les bonnes officine ne respecte plus les bonnes 
pratiques de prpratiques de prééparation ou rparation ou rééalise les pralise les prééparations dans des conditions parations dans des conditions 
dangereuses pour la santdangereuses pour la santéé publique.publique.

Sauf en cas dSauf en cas d’’urgence, le pharmacien durgence, le pharmacien d’’officine concernofficine concernéé est mis est mis àà même même 
de prde préésenter ses observations avant lsenter ses observations avant l’’intervention des mesures printervention des mesures préévues vues 
au prau préésent article.sent article.
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Article L.Article L. 51215121--1212--1 : Recommandation temporaire d1 : Recommandation temporaire d’’utilisationutilisation

I.  Une spI.  Une spéécialitcialitéé pharmaceutique peut faire lpharmaceutique peut faire l’’objet dobjet d’’une prescription non une prescription non 
conforme conforme àà son AMM en lson AMM en l’’absence dabsence d’’alternative malternative méédicamenteuse appropridicamenteuse appropriéée e 
disposant ddisposant d’’une AMM ou dune AMM ou d’’une ATU, sous rune ATU, sous rééserveserve ::

11°° Que lQue l’’indication ou les conditions dindication ou les conditions d’’utilisation considutilisation considéérréées aient fait les aient fait l’’objet dobjet d’’une RTU une RTU 
éétablie par ltablie par l’’ANSM, cette recommandation ne pouvant excANSM, cette recommandation ne pouvant excééder trois ansder trois ans ;;

22°° Ou que le prescripteur juge indispensable, au regard des donnOu que le prescripteur juge indispensable, au regard des donnéées acquises de la es acquises de la 
science, le recours science, le recours àà cette spcette spéécialitcialitéé pour ampour amééliorer ou stabiliser lliorer ou stabiliser l’é’état clinique du tat clinique du 
patient.patient.

II.  Les RTU mentionnII.  Les RTU mentionnéées au I sont mises es au I sont mises àà disposition des prescripteurs.disposition des prescripteurs.

III. Le prescripteur informe le patient que la prescription de lIII. Le prescripteur informe le patient que la prescription de la spa spéécialitcialitéé
pharmaceutique npharmaceutique n’’est pas conforme est pas conforme àà son AMM, de lson AMM, de l’’absence dabsence d’’alternative alternative 
mméédicamenteuse appropridicamenteuse appropriéée, des risques encourus et des contraintes et des e, des risques encourus et des contraintes et des 
bbéénnééfices susceptibles dfices susceptibles d’’être apportêtre apportéés par le ms par le méédicament et porte sur dicament et porte sur 
ll’’ordonnance la mentionordonnance la mention : : ““Prescription hors AMMPrescription hors AMM »»..

Il informe le patient sur les conditions de prise en charge, parIl informe le patient sur les conditions de prise en charge, par ll’’assurance assurance 
maladie, de la spmaladie, de la spéécialitcialitéé pharmaceutique prescrite.pharmaceutique prescrite.

Il motive sa prescription dans le dossier mIl motive sa prescription dans le dossier méédical du patient.dical du patient.

IV. IV. –– Les RTU mentionnLes RTU mentionnéées au I sont es au I sont éétablies aprtablies aprèès information du titulaire de s information du titulaire de 
ll’’AMM.AMM.
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Article L.Article L. 51215121--1212--1 : Recommandation temporaire d1 : Recommandation temporaire d’’utilisationutilisation

Les RTU sont Les RTU sont éélaborlaboréées dans des conditions fixes dans des conditions fixéées par des par déécret en CE. cret en CE. 
Concernant les maladies rares, lConcernant les maladies rares, l’’agence visagence viséée e àà ll’’article L.article L. 53115311--1 1 
éélabore les RTU en slabore les RTU en s’’appuyant notamment sur les travaux des appuyant notamment sur les travaux des 
professionnels de santprofessionnels de santéé prenant en charge ces pathologies et, le cas prenant en charge ces pathologies et, le cas 
ééchchééant, les rant, les réésultats des essais thsultats des essais théérapeutiques et les protocoles rapeutiques et les protocoles 
nationaux de diagnostics et de soins.nationaux de diagnostics et de soins.

Ces recommandations sont assorties dCes recommandations sont assorties d’’un recueil des informations un recueil des informations 
concernant lconcernant l’’efficacitefficacitéé, les effets ind, les effets indéésirables et les conditions rsirables et les conditions rééelles elles 
dd’’utilisation de la sputilisation de la spéécialitcialitéé par le titulaire de lpar le titulaire de l’’autorisation de mise sur autorisation de mise sur 
le marchle marchéé ou lou l’’entreprise qui lentreprise qui l’’exploite, dans des conditions prexploite, dans des conditions préécisciséées par es par 
une convention conclue avec lune convention conclue avec l’’agence. La convention peut comporter agence. La convention peut comporter 
ll’’engagement, par le titulaire de lengagement, par le titulaire de l’’autorisation, de dautorisation, de dééposer dans un dposer dans un déélai lai 
ddééterminterminéé une demande de modification de cette autorisation.une demande de modification de cette autorisation.
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Article L.Article L. 162162--4 CSS : Prescription hors AMM4 CSS : Prescription hors AMM

Les mLes méédecins sont tenus de signaler sur l'ordonnance, support de la prdecins sont tenus de signaler sur l'ordonnance, support de la prescription, le escription, le 
caractcaractèère non remboursable des produits, prestations et actes qu'ils prre non remboursable des produits, prestations et actes qu'ils prescriventescrivent ::

11°° Lorsqu'ils prescrivent une spLorsqu'ils prescrivent une spéécialitcialitéé pharmaceutique en dehors des indications pharmaceutique en dehors des indications 
ththéérapeutiques ouvrant droit au remboursement ou rapeutiques ouvrant droit au remboursement ou àà la prise en charge par la prise en charge par 
l'assurance maladie, telles qu'elles figurent sur la liste mentil'assurance maladie, telles qu'elles figurent sur la liste mentionnonnéée au premier e au premier 
alinalinééa de l'article L.a de l'article L. 162162--1717 ;;

22°° Lorsqu'ils prescrivent un produit ou une prestation en dehors dLorsqu'ils prescrivent un produit ou une prestation en dehors des indications es indications 
ththéérapeutiques ou diagnostiques, telles qu'elles figurent sur la lirapeutiques ou diagnostiques, telles qu'elles figurent sur la liste mentionnste mentionnéée e àà
l'article L.l'article L. 165165--11 ;;

33°° Lorsqu'ils prescrivent des actes ou prestations en dehors des iLorsqu'ils prescrivent des actes ou prestations en dehors des indications ou des ndications ou des 
conditions de prise en charge ou de remboursement, telles qu'ellconditions de prise en charge ou de remboursement, telles qu'elles figurent sur la es figurent sur la 
liste mentionnliste mentionnéée au premier aline au premier alinééa de l'article L.a de l'article L. 162162--11--77 ;;

44°° Lorsqu'ils prescrivent des actes et prestations non remboursablLorsqu'ils prescrivent des actes et prestations non remboursables en application es en application 
de l'article L.de l'article L. 321321--1.1.

Lorsque les mLorsque les méédecins rdecins rééalisent des actes non remboursables, ils n'alisent des actes non remboursables, ils n'éétablissent pas le tablissent pas le 
document prdocument préévu vu àà l'article L.l'article L. 161161--33.33.

Pour les spPour les spéécialitcialitéés pharmaceutiques mentionns pharmaceutiques mentionnéées au 1es au 1°°, l, l’’inscription de la inscription de la 
mentionmention : : ““Prescription hors AMMPrescription hors AMM”” prpréévue vue àà ll’’article L.article L. 51215121--1212--1 du code 1 du code 
de la santde la santéé publique dispense de signaler leur caractpublique dispense de signaler leur caractèère non remboursable. re non remboursable. 
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Article L.Article L. 51215121--11--2 : Prescription en d2 : Prescription en déénomination commune nomination commune 

La prescription dLa prescription d’’une spune spéécialitcialitéé pharmaceutique mentionne ses pharmaceutique mentionne ses 
principes actifs, dprincipes actifs, déésignsignéés par leur ds par leur déénomination commune nomination commune 
internationale recommandinternationale recommandéée par le par l’’Organisation mondiale de la Organisation mondiale de la 
santsantéé ou, ou, àà ddééfaut, leur dfaut, leur déénomination dans la pharmacopnomination dans la pharmacopéée e 
europeuropééenne ou franenne ou franççaise.aise.

En lEn l’’absence de telles dabsence de telles déénominations, elle mentionne leur nominations, elle mentionne leur 
ddéénomination commune usuelle. Elle peut nomination commune usuelle. Elle peut éégalement mentionner la galement mentionner la 
ddéénomination de fantaisie de la spnomination de fantaisie de la spéécialitcialitéé..

Article. L.Article. L. 51215121--11--3 : Mise 3 : Mise àà disposition des ddisposition des déénominations communesnominations communes

Tout titulaire dTout titulaire d’’une autorisation de mise sur le marchune autorisation de mise sur le marchéé dd’’un un 
mméédicament ou tout exploitant de ce mdicament ou tout exploitant de ce méédicament est tenu,  dans un dicament est tenu,  dans un 
ddéélai dlai d’’une annune annéée e àà compter de la promulgation de la loi ncompter de la promulgation de la loi n°° 20112011--
2012 du 29 d2012 du 29 déécembre 2011 relative au renforcement de la scembre 2011 relative au renforcement de la séécuritcuritéé
sanitaire du msanitaire du méédicament et des produits de santdicament et des produits de santéé, de mettre , de mettre àà la la 
disposition du public sur son site internet la ddisposition du public sur son site internet la déésignation des signation des 
principes actifs de ce mprincipes actifs de ce méédicament selon leur ddicament selon leur déénomination nomination 
commune internationale recommandcommune internationale recommandéée par le par l’’Organisation Organisation 
mondiale de la santmondiale de la santéé ou, ou, àà ddééfaut, leur dfaut, leur déénomination dans la nomination dans la 
pharmacoppharmacopéée europe europééenne ou franenne ou franççaise.aise.
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Article L.Article L. 51255125--23 : Mention non substituable sur ordonnance23 : Mention non substituable sur ordonnance

Le pharmacien ne peut dLe pharmacien ne peut déélivrer un mlivrer un méédicament ou produit autre que dicament ou produit autre que 
celui qui a celui qui a ééttéé prescrit, ou ayant une dprescrit, ou ayant une déénomination commune diffnomination commune difféérente rente 
de la dde la déénomination commune prescrite, qu'avec l'accord exprnomination commune prescrite, qu'avec l'accord exprèès et s et 
prprééalable du prescripteur, sauf en cas d'urgence et dans l'intalable du prescripteur, sauf en cas d'urgence et dans l'intéérêt du rêt du 
patient.patient.

Si la prescription libellSi la prescription libelléée en de en déénomination commune peut être respectnomination commune peut être respectéée e 
par la dpar la déélivrance d'une splivrance d'une spéécialitcialitéé figurant dans un groupe gfigurant dans un groupe géénnéérique rique 
mentionnmentionnéé au 5au 5°° de l'article L. 5121de l'article L. 5121--1, le pharmacien d1, le pharmacien déélivre une livre une 
spspéécialitcialitéé appartenant appartenant àà ce groupe dans le respect des dispositions de ce groupe dans le respect des dispositions de 
l'article L. 162l'article L. 162--1616 du code de la SS.du code de la SS.

Par dPar déérogation aux dispositions du premier alinrogation aux dispositions du premier alinééa, il peut da, il peut déélivrer par livrer par 
substitution substitution àà la spla spéécialitcialitéé prescrite une spprescrite une spéécialitcialitéé du même groupe du même groupe 
ggéénnéérique rique àà condition que le prescripteur n'ait pas exclu cette possibilitcondition que le prescripteur n'ait pas exclu cette possibilitéé, , 
pour des raisons particulipour des raisons particulièères tenant au patient, par une mention res tenant au patient, par une mention 
expresse portexpresse portéée sur la prescription e sur la prescription sous forme exclusivement sous forme exclusivement 
manuscrite,manuscrite, et sous ret sous rééserve, en ce qui concerne les spserve, en ce qui concerne les spéécialitcialitéés figurant s figurant 
sur la liste mentionnsur la liste mentionnéée au premier aline au premier alinééa de l'article L. 162a de l'article L. 162--17 du code 17 du code 
de la SS, que cette substitution s'effectue dans les conditions de la SS, que cette substitution s'effectue dans les conditions prpréévues par vues par 
l'article L.l'article L. 162162--16 de ce code.16 de ce code.
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Article L.Article L. 162162--1717--44--1 CSS : R1 CSS : Réégulation du hors AMMgulation du hors AMM

I.  I.  Les conventions mentionnLes conventions mentionnéées es àà ll’’article L.article L. 162162--1717--4 peuvent comporter 4 peuvent comporter 
ll’’engagement de lengagement de l’’entreprise ou du groupe dentreprise ou du groupe d’’entreprises de mettre en entreprises de mettre en 
œœuvre des moyens tendant uvre des moyens tendant àà limiter llimiter l’’usage constatusage constatéé des mdes méédicaments dicaments 
en dehors des indications de leur AMM lorsque cet usage ne correen dehors des indications de leur AMM lorsque cet usage ne correspond spond 
pas pas àà des recommandations des autoritdes recommandations des autoritéés sanitaires comps sanitaires compéétentes.tentes.

Ces moyens consistent notamment en des actions dCes moyens consistent notamment en des actions d’’information information 
spspéécifiques mises en cifiques mises en œœuvre par luvre par l’’entreprise ou le groupe dentreprise ou le groupe d’’entreprises en entreprises en 
direction des prescripteurs.direction des prescripteurs.
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Article L.Article L. 162162--1717--44--1 CSS : R1 CSS : Réégulation du hors AMMgulation du hors AMM

II. En cas de manquement dII. En cas de manquement d’’une entreprise ou dune entreprise ou d’’un groupe dun groupe d’’entreprises entreprises 
àà un engagement souscrit en application du I, le CEPS peut prononun engagement souscrit en application du I, le CEPS peut prononcer, cer, 
apraprèès qus qu’’ils ont ils ont ééttéé mis en mesure de prmis en mesure de préésenter leurs observations, une senter leurs observations, une 
ppéénalitnalitéé financifinancièère re àà ll’’encontre de cette entreprise ou de ce groupe encontre de cette entreprise ou de ce groupe 
dd’’entreprises. La pentreprises. La péénalitnalitéé est reconductible chaque annest reconductible chaque annéée, dans les e, dans les 
mêmes conditions, en cas de persistance du manquement.mêmes conditions, en cas de persistance du manquement. Le montant de Le montant de 
cette pcette péénalitnalitéé ne peut être supne peut être supéérieur rieur àà 10 % du CA HT r10 % du CA HT rééalisaliséé en France en France 
par lpar l’’entreprise ou le groupe dentreprise ou le groupe d’’entreprises au titre du ou des entreprises au titre du ou des 
mméédicaments objets de ldicaments objets de l’’engagement souscrit durant les douze mois engagement souscrit durant les douze mois 
prprééccéédant la constatation du manquement. Le montant de la pdant la constatation du manquement. Le montant de la péénalitnalitéé est est 
fixfixéé en fonction de la graviten fonction de la gravitéé du manquement.du manquement.

La pLa péénalitnalitéé est recouvrest recouvréée par les organismes mentionne par les organismes mentionnéés s àà ll’’article article 
L.L. 213213--1 d1 déésignsignéés par le directeur de ls par le directeur de l’’ACOSS. Son produit est affectACOSS. Son produit est affectéé aux aux 
rréégimes obligatoires de base dgimes obligatoires de base d’’AM selon les modalitAM selon les modalitéés prs préévues vues àà ll’’article article 
L.L. 162162--37. Le recours pr37. Le recours préésentsentéé contre la dcontre la déécision prononcision prononççant cette ant cette 
ppéénalitnalitéé est un recours de pleine juridiction. Les rest un recours de pleine juridiction. Les rèègles et dgles et déélais de lais de 
procprocéédure ainsi que les modes de calcul de la pdure ainsi que les modes de calcul de la péénalitnalitéé financifinancièère sont re sont 
ddééfinis par dfinis par déécret en CE.cret en CE.
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Article L.Article L. 51215121--1414--2  : Suspension prescription et d2  : Suspension prescription et déélivrancelivrance

I.  Sans prI.  Sans prééjudice des djudice des déécisions de modification, de suspension ou de retrait cisions de modification, de suspension ou de retrait 
dd’’AMM, lAMM, l’’ANSM peut, dans lANSM peut, dans l’’intintéérêt de la santrêt de la santéé publique, interdire la publique, interdire la 
prescription et la dprescription et la déélivrance dlivrance d’’une spune spéécialitcialitéé pharmaceutique et la retirer pharmaceutique et la retirer 
du marchdu marchéé dans des conditions ddans des conditions dééterminterminéées par des par déécret en CE et notamment cret en CE et notamment 
pour lpour l’’un des motifs suivantsun des motifs suivants ::

11°° La spLa spéécialitcialitéé est nociveest nocive ;;

22°° Le mLe méédicament ne permet pas ddicament ne permet pas d’’obtenir de robtenir de réésultats thsultats théérapeutiquesrapeutiques ;;

33°° Le rapport entre les bLe rapport entre les béénnééfices et les risques nfices et les risques n’’est pas favorableest pas favorable ;;

44°° La spLa spéécialitcialitéé nn’’a pas la composition qualitative et quantitative da pas la composition qualitative et quantitative dééclarclarééee ;;

55°° Les contrôles sur la spLes contrôles sur la spéécialitcialitéé ou sur les composants et les produits ou sur les composants et les produits 
interminterméédiaires de la fabrication ndiaires de la fabrication n’’ont pas ont pas ééttéé effectueffectuéés ou une autre s ou une autre 
exigence ou obligation relative exigence ou obligation relative àà ll’’octroi de loctroi de l’’autorisation de fabrication autorisation de fabrication 
nn’’a pas a pas ééttéé respectrespectéée.e.
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Article L.Article L. 51215121--1414--2 : Suspension prescription et d2 : Suspension prescription et déélivrancelivrance

II.  LII.  L’’agence peut limiter lagence peut limiter l’’interdiction de dinterdiction de déélivrance et le retrait du livrance et le retrait du 
marchmarchéé aux seuls lots de fabrication le naux seuls lots de fabrication le néécessitant.cessitant.

Pour une spPour une spéécialitcialitéé pharmaceutique dont la dpharmaceutique dont la déélivrance a livrance a ééttéé interdite ou interdite ou 
qui a qui a ééttéé retirretiréée du marche du marchéé, l, l’’agence peut, dans des circonstances agence peut, dans des circonstances 
exceptionnelles et pour une pexceptionnelles et pour une péériode transitoire, autoriser la driode transitoire, autoriser la déélivrance livrance 
de la spde la spéécialitcialitéé àà des patients qui sont ddes patients qui sont dééjjàà traittraitéés avec elle, dans des s avec elle, dans des 
conditions dconditions dééterminterminéées par des par déécret en CE.cret en CE.

IIII. La dIIII. La déécision prcision préévue au I est rendue publique sans dvue au I est rendue publique sans déélai, aux frais du lai, aux frais du 
titulaire de ltitulaire de l’’AMM, par tous moyens permettant une large diffusion AMM, par tous moyens permettant une large diffusion 
auprauprèès du grand public et des professionnels et s du grand public et des professionnels et éétablissements de santtablissements de santéé. . 
Le refus de prendre cette dLe refus de prendre cette déécision est cision est éégalement rendu public dans les galement rendu public dans les 
mêmes conditions aux frais de lmêmes conditions aux frais de l’’agenceagence..
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Dossier Pharmaceutique DPDossier Pharmaceutique DP

I.  Pour des raisons de santI.  Pour des raisons de santéé publique, le ministre chargpublique, le ministre chargéé de la santde la santéé, , 
ll’’ANSM et lANSM et l’’INVS peuvent accINVS peuvent accééder aux donnder aux donnéées anonymes relatives aux es anonymes relatives aux 
mméédicaments qui sont hdicaments qui sont héébergbergéées dans le cadre du dossier es dans le cadre du dossier 
pharmaceutique mentionnpharmaceutique mentionnéé àà ll’’article L. 1111article L. 1111--23 du CSP.23 du CSP.

Article L.Article L. 11111111--23 : DP23 : DP

Afin de favoriser la coordination, la qualitAfin de favoriser la coordination, la qualitéé, la continuit, la continuitéé des soins et la des soins et la 
sséécuritcuritéé de la dispensation des mde la dispensation des méédicaments, produits et objets ddicaments, produits et objets dééfinis finis àà
l'article l'article L. 4211L. 4211--11, il est cr, il est créééé, pour chaque b, pour chaque béénnééficiaire de lficiaire de l‘‘AM, avec son AM, avec son 
consentement, un dossier pharmaceutique.consentement, un dossier pharmaceutique.

Sauf opposition du patient quant Sauf opposition du patient quant àà l'accl'accèès du pharmacien s du pharmacien àà son DP et son DP et àà
l'alimentation de celuil'alimentation de celui--ci, tout pharmacien d'officine est tenu d'alimenter ci, tout pharmacien d'officine est tenu d'alimenter 
le DP le DP àà l'occasion de la dispensationl'occasion de la dispensation. . Dans les mêmes conditions, les Dans les mêmes conditions, les 
pharmaciens exerpharmaciens exerççant dans une PUI peuvent consulter et alimenter ce ant dans une PUI peuvent consulter et alimenter ce 
dossier. dossier. Les informations de ce dossier utiles Les informations de ce dossier utiles àà la coordination des soins la coordination des soins 
sont reportsont reportéées dans le dossier mes dans le dossier méédical personnel dans les conditions dical personnel dans les conditions 
prpréévues vues àà l'article L.l'article L. 11111111--1515..
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Article L.Article L. 51235123--22

L'achat, la fourniture, la prise en charge et l'utilisation par L'achat, la fourniture, la prise en charge et l'utilisation par les les 
collectivitcollectivitéés publiques des ms publiques des méédicaments ddicaments dééfinis aux articles finis aux articles L. 5121L. 5121--
88, , L. 5121L. 5121--99--11,, L. 5121L. 5121--13 et L.13 et L. 51215121--1414--1 ou b1 ou béénnééficiant d'une ficiant d'une 
autorisation d'importation parallautorisation d'importation parallèèle en application de l'article le en application de l'article 
L.L. 51245124--13 sont limit13 sont limitéés, dans les conditions propres s, dans les conditions propres àà ces ces 
mméédicaments fixdicaments fixéées par le des par le déécret mentionncret mentionnéé àà l'article l'article L. 162L. 162--17 17 du du 
code de la scode de la séécuritcuritéé sociale, aux produits agrsociale, aux produits agréééés dont la liste est s dont la liste est 
éétablie par arrêttablie par arrêtéé des ministres chargdes ministres chargéés de la sants de la santéé et de la set de la séécuritcuritéé
sociale.sociale.

Les mLes méédicaments faisant ldicaments faisant l’’objet des autorisations mentionnobjet des autorisations mentionnéées es àà
ll’’article L.article L. 51215121--12 peuvent être achet12 peuvent être achetéés, fournis, pris en charge et s, fournis, pris en charge et 
utilisutiliséés par les collectivits par les collectivitéés publiques sans figurer sur la liste s publiques sans figurer sur la liste 
mentionnmentionnéée au premier aline au premier alinééa du pra du préésent article.sent article.
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II. A titre expII. A titre expéérimental, du 1/4/ 2012 jusqurimental, du 1/4/ 2012 jusqu’’au 31/12/2013, un mau 31/12/2013, un méédicament dicament 
qui a fait lqui a fait l’’objet dobjet d’’une ATU mentionnune ATU mentionnéée e àà ll’’article L. 5121article L. 5121--12 du CSP et 12 du CSP et 
bbéénnééficie dficie d’’une AMM peut, passune AMM peut, passéée la date e la date àà laquelle llaquelle l’’ATU cesse de produire ATU cesse de produire 
ses effets ou la date ses effets ou la date àà laquelle llaquelle l’’ANSM a cessANSM a cesséé de dde déélivrer les dites livrer les dites 
autorisations, être achetautorisations, être achetéé, fourni, pris en charge et utilis, fourni, pris en charge et utiliséé par les par les 
collectivitcollectivitéés publiques jusqus publiques jusqu’à’à ce quce qu’’une dune déécision ait cision ait ééttéé prise, au titre de prise, au titre de 
son AMM, sur son inscription sur la liste mentionnson AMM, sur son inscription sur la liste mentionnéée au premier aline au premier alinééa de a de 
ll’’article L. 5123article L. 5123--2 du même code ou sur la liste mentionn2 du même code ou sur la liste mentionnéée aux premier ou e aux premier ou 
deuxideuxièème alinme alinééas de las de l’’article L. 162article L. 162--17 du CSS et au plus tard 7 mois apr17 du CSS et au plus tard 7 mois aprèès s 
ll’’octroi de loctroi de l’’AMM. Les dispositions prAMM. Les dispositions préévues au premier alinvues au premier alinééa du pra du préésent II sent II 
cessent de scessent de s’’appliquer si aucune demande dappliquer si aucune demande d’’inscription sur la liste inscription sur la liste 
mentionnmentionnéée au premier aline au premier alinééa de la de l’’article L. 5123article L. 5123--2 du CSP n2 du CSP n’’a a ééttéé ddééposposéée, e, 
pour le mpour le méédicament considdicament considéérréé, dans le mois suivant l, dans le mois suivant l’’octroi de son AMM.octroi de son AMM.
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Le Gouvernement prLe Gouvernement préésente au Parlement, dans le cadre de lsente au Parlement, dans le cadre de l’’examen du examen du 
PLFSS 2014, un rapport dressant le bilan de lPLFSS 2014, un rapport dressant le bilan de l’’expexpéérimentation prrimentation préévue au vue au 
1er alin1er alinééa du pra du préésent II, notamment au regard de son impact sur les sent II, notamment au regard de son impact sur les 
ddéépenses et du bon usage des produits concernpenses et du bon usage des produits concernéés. Ce rapport porte sur les s. Ce rapport porte sur les 
donndonnéées relatives es relatives àà la pla péériode comprise entre le 1/03/ 2012 et le riode comprise entre le 1/03/ 2012 et le 
1/04/2013. Il peut proposer des 1/04/2013. Il peut proposer des éévolutions lvolutions léégislatives dgislatives déécoulant de ce coulant de ce 
bilan, de nature bilan, de nature àà assurer le bon usage de ces massurer le bon usage de ces méédicaments et la madicaments et la maîîtrise trise 
du codu coûût qut qu’’occasionne leur prise en charge par la collectivitoccasionne leur prise en charge par la collectivitéé dans cette dans cette 
ppéériode transitoire.riode transitoire.
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Article L.Article L. 63266326--1 : Service de sant1 : Service de santéé des armdes arméées SSAes SSA

Les centres mLes centres méédicaux du SSA et leurs dicaux du SSA et leurs ééquipes mobiles figurent parmi les quipes mobiles figurent parmi les 
ééllééments du SSA mentionnments du SSA mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 61476147--9. Ces derniers peuvent, 9. Ces derniers peuvent, 
dans le cadre de leur mission prioritaire mentionndans le cadre de leur mission prioritaire mentionnéée e àà ll’’article L.article L. 61476147--7, 7, 
ddéélivrer, livrer, àà titre gratuit et sous la responsabilittitre gratuit et sous la responsabilitéé dd’’un mun méédecin ou ddecin ou d’’un un 
pharmacien, les mpharmacien, les méédicaments et DM et, le cas dicaments et DM et, le cas ééchchééant, les DMDIV ant, les DMDIV 
nnéécessaires cessaires àà leurs soins.leurs soins.

Les centres mLes centres méédicaux du SSA sont approvisionndicaux du SSA sont approvisionnéés s àà titre gratuit par les titre gratuit par les 
éétablissements de ravitaillement sanitaire du SSA mentionntablissements de ravitaillement sanitaire du SSA mentionnéés s àà ll’’article article 
L.L. 51245124--8.8.

Les conditions dLes conditions d’’application du prapplication du préésent article sont dsent article sont dééterminterminéées par des par déécret cret 
en CE.en CE.
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Article L.Article L. 51215121--12 : ATU12 : ATU

Les articles L.Les articles L. 51215121--8 et L.8 et L. 51215121--99--1 ne font pas obstacle 1 ne font pas obstacle àà ll’’utilisation, utilisation, àà titre titre 
exceptionnel, de certains mexceptionnel, de certains méédicaments destindicaments destinéés s àà traiter des maladies graves traiter des maladies graves 
ou rares, en lou rares, en l’’absence de traitement appropriabsence de traitement appropriéé, lorsque la mise en , lorsque la mise en œœuvre du uvre du 
traitement ne peut pas être difftraitement ne peut pas être difféérréée et que le et que l’’une des conditions suivantes est une des conditions suivantes est 
remplieremplie ::

-- LL’’efficacitefficacitéé et la set la séécuritcuritéé de ces mde ces méédicaments sont fortement prdicaments sont fortement préésumsuméées au es au 
vu des rvu des réésultats dsultats d’’essais thessais théérapeutiques auxquels il a rapeutiques auxquels il a ééttéé procprocééddéé en vue den vue d’’une une 
demande ddemande d’’AMM qui a AMM qui a ééttéé ddééposposéée ou que le ou que l’’entreprise intentreprise intééressresséée se s’’engage engage àà
ddééposer dans un dposer dans un déélai dlai dééterminterminéé ;;

-- Ces mCes méédicaments, le cas dicaments, le cas ééchchééant important importéés, sont prescrits, sous la s, sont prescrits, sous la 
responsabilitresponsabilitéé dd’’un mun méédecin, decin, àà un patient nommun patient nomméément dment déésignsignéé et ne pouvant et ne pouvant 
participer participer àà une recherche biomune recherche bioméédicale ddicale dèès lors qus lors qu’’ils sont susceptibles de ils sont susceptibles de 
prpréésenter un bsenter un béénnééfice pour lui et que leur efficacitfice pour lui et que leur efficacitéé et leur set leur séécuritcuritéé sont sont 
prpréésumsuméées en les en l’é’état des connaissances scientifiques. Le mtat des connaissances scientifiques. Le méédecin prescripteur decin prescripteur 
doit justifier que le patient, son reprdoit justifier que le patient, son repréésentant lsentant léégal ou la personne de gal ou la personne de 
confiance quconfiance qu’’il a dil a déésignsignéée en application de le en application de l’’article L.article L. 11111111--6 a re6 a reççu une u une 
information adaptinformation adaptéée e àà sa situation sur lsa situation sur l’’absence dabsence d’’alternative thalternative théérapeutique, rapeutique, 
les risques courus, les contraintes et le bles risques courus, les contraintes et le béénnééfice susceptible dfice susceptible d’’être apportêtre apportéé par par 
le mle méédicament. La procdicament. La procéédure suivie est inscrite dans le dossier mdure suivie est inscrite dans le dossier méédical.dical.
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Article L.Article L. 51215121--12 : ATU12 : ATU

LL’’utilisation des mutilisation des méédicaments mentionndicaments mentionnéés au I est autoriss au I est autoriséée, pour une e, pour une 
durduréée limite limitéée, e, ééventuellement renouvelable par lventuellement renouvelable par l’’ANSM, ANSM, àà la demande du la demande du 
titulaire des droits dtitulaire des droits d’’exploitation du mexploitation du méédicament dans le cas prdicament dans le cas préévu au 1vu au 1°° du du 
I ou I ou àà la demande du mla demande du méédecin prescripteur dans le cas prdecin prescripteur dans le cas préévu au 2vu au 2°° du même du même 
I.I.

III. III. –– Une demande au titre du 2Une demande au titre du 2°° du I ndu I n’’est recevable que si lest recevable que si l’’une des conditions suivantes est une des conditions suivantes est 
remplieremplie ::

11°° Le mLe méédicament a fait ldicament a fait l’’objet dobjet d’’une demande au titre du 1une demande au titre du 1°° du même Idu même I ;;

22°° Le mLe méédicament a fait ldicament a fait l’’objet dobjet d’’une demande dune demande d’’autorisation de mise sur le marchautorisation de mise sur le marchéé
mentionnmentionnéée e àà ll’’article L.article L. 51215121--8 ou d8 ou d’’une demande dune demande d’’autorisation de mise sur le marchautorisation de mise sur le marchéé
ddéélivrlivréée par le par l’’Union europUnion europééenne en application du renne en application du rèèglement (CE) nglement (CE) n°° 726/2004 du Parlement 726/2004 du Parlement 
europeuropééen et du Conseil, du 31 mars 2004, en et du Conseil, du 31 mars 2004, éétablissant des proctablissant des procéédures communautaires pour dures communautaires pour 
ll’’autorisation et la surveillance en ce qui concerne les mautorisation et la surveillance en ce qui concerne les méédicaments dicaments àà usage humain et usage humain et àà
usage vusage vééttéérinaire, et instituant une Agence europrinaire, et instituant une Agence europééenne des menne des méédicamentsdicaments ;;

33°° Des essais cliniques sont conduits en France ou une demande dDes essais cliniques sont conduits en France ou une demande d’’essai clinique a essai clinique a ééttéé
ddééposposééee ;;

44°° Le titulaire des droits dLe titulaire des droits d’’exploitation sexploitation s’’engage engage àà ddééposer, dans un dposer, dans un déélai dlai dééterminterminéé par par 
ll’’agence, une des demandes mentionnagence, une des demandes mentionnéées aux 1es aux 1°° et 2et 2°° du prdu préésent III.sent III.

En cas de rejet de lEn cas de rejet de l’’une de ces demandes, lune de ces demandes, l’’autorisation mentionnautorisation mentionnéée au 2e au 2°° du du 
I accordI accordéée sur son fondement est retire sur son fondement est retiréée pour les indications e pour les indications 
ththéérapeutiques sollicitrapeutiques sollicitéées dans la demande.es dans la demande.
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IV.IV. Par dPar déérogation aux dispositions du III, une autorisation demandrogation aux dispositions du III, une autorisation demandéée au e au 
titre du 2titre du 2°° du I peut être accorddu I peut être accordéée dans le dans l’’un des cas suivantsun des cas suivants ::

11°° Lorsque, en lLorsque, en l’é’état des thtat des théérapeutiques disponibles, des consrapeutiques disponibles, des consééquences quences 
graves pour le patient sont trgraves pour le patient sont trèès fortement probabless fortement probables ;;

22°° Lorsque le mLorsque le méédicament a fait ldicament a fait l’’objet dobjet d’’un arrêt de un arrêt de 
commercialisation, si lcommercialisation, si l’’indication thindication théérapeutique sollicitrapeutique sollicitéée est e est 
diffdifféérente de celle de lrente de celle de l’’autorisation du mautorisation du méédicament ayant fait ldicament ayant fait l’’objet objet 
de cet arrêt et qude cet arrêt et qu’’il existe de fortes pril existe de fortes préésomptions dsomptions d’’efficacitefficacitéé et de et de 
sséécuritcuritéé du mdu méédicament dans ldicament dans l’’indication thindication théérapeutique sollicitrapeutique sollicitééee ;;

33°° Si, dans lSi, dans l’’indication thindication théérapeutique sollicitrapeutique sollicitéée, le titulaire des droits e, le titulaire des droits 
dd’’exploitation du mexploitation du méédicament sdicament s’’est vu refuser une demande pour un est vu refuser une demande pour un 
mméédicament mentionndicament mentionnéé au 1au 1°° du I ou si une demande ddu I ou si une demande d’’autorisation autorisation 
dd’’essai clinique mentionnessai clinique mentionnéée au III a e au III a ééttéé refusrefuséée, sous condition de, sous condition d’’une une 
information du patient et du praticien sur les motifs du refus dinformation du patient et du praticien sur les motifs du refus de la e la 
demande et sous rdemande et sous rééserve dserve d’’un bun béénnééfice individuel pour le patient.fice individuel pour le patient.



5656

Journée d’Hiver du SYNPREFH 2012
JournJournéée de d’’Hiver du SYNPREFH 2012Hiver du SYNPREFH 2012

Titre III : Médicament à usage humain

Art 26
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V.V. Sauf si elle est accordSauf si elle est accordéée conforme conforméément au IV, lment au IV, l’’autorisation est autorisation est 
subordonnsubordonnéée e àà la conclusion, entre lla conclusion, entre l’’agence et le titulaire des droits agence et le titulaire des droits 
dd’’exploitation du mexploitation du méédicament, ddicament, d’’un protocole dun protocole d’’utilisation thutilisation théérapeutique rapeutique 
et de recueil det de recueil d’’informations concernant linformations concernant l’’efficacitefficacitéé, les effets , les effets 
indindéésirables, les conditions rsirables, les conditions rééelles delles d’’utilisation ainsi que les utilisation ainsi que les 
caractcaractééristiques de la population bristiques de la population béénnééficiant du mficiant du méédicament ainsi dicament ainsi 
autorisautoriséé..

Ce recueil dCe recueil d’’informations concerne notamment les personnes informations concerne notamment les personnes 
appartenant appartenant àà des populations non ou insuffisamment reprdes populations non ou insuffisamment repréésentsentéées, au es, au 
regard des populations amenregard des populations amenéées es àà faire usage de ces mfaire usage de ces méédicaments, au dicaments, au 
sein des essais thsein des essais théérapeutiques auxquels il a rapeutiques auxquels il a ééttéé procprocééddéé en vue den vue d’’une une 
demande ddemande d’’ AMM.AMM.
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Article L.Article L. 162162--1717--22--1 CSS1 CSS

LorsquLorsqu’’il nil n’’existe pas dexiste pas d’’alternative approprialternative appropriéée, toute spe, toute spéécialitcialitéé
pharmaceutique faisant lpharmaceutique faisant l’’objet dobjet d’’une RTU prune RTU préévue vue àà ll’’article L.article L. 51215121--1212--1 du 1 du 
CSP, tout produit ou toute prestation prescrit en dehors du pCSP, tout produit ou toute prestation prescrit en dehors du péérimrimèètre des tre des 
biens et services remboursables pour le traitement dbiens et services remboursables pour le traitement d’’une affection de une affection de 
longue durlongue duréée remplissant les conditions pre remplissant les conditions préévues aux 3vues aux 3°° ou 4ou 4°° de lde l’’article article 
L.L. 322322--3 du CSS ou d3 du CSS ou d’’une maladie rare telle que dune maladie rare telle que dééfinie par le rfinie par le rèèglement glement 
(CE) n(CE) n°° 141/2000 du Parlement europ141/2000 du Parlement europééen et du Conseil, du 16 den et du Conseil, du 16 déécembre cembre 
1999, concernant les m1999, concernant les méédicaments orphelins peut faire ldicaments orphelins peut faire l’’objet, objet, àà titre titre 
ddéérogatoire et pour une durrogatoire et pour une duréée limite limitéée, de, d’’une prise en charge ou dune prise en charge ou d’’un un 
remboursement. La spremboursement. La spéécialitcialitéé, le produit ou la prestation doit figurer dans , le produit ou la prestation doit figurer dans 
un avis ou une recommandation relatifs un avis ou une recommandation relatifs àà une catune catéégorie de malades gorie de malades 
formulformuléés par la HAS, aprs par la HAS, aprèès consultation de ls consultation de l’’ANSM mentionnANSM mentionnéés s àà ll’’article article 
L.L. 53115311--1 du CSP, 1 du CSP, àà ll’’exception des spexception des spéécialitcialitéés pharmaceutiques faisant ds pharmaceutiques faisant dééjjàà
ll’’objet, dans lobjet, dans l’’indication thindication théérapeutique concernrapeutique concernéée, de, d’’une RTU prune RTU préévue vue àà
ll’’article L.article L. 51215121--1212--1 du CSP. 1 du CSP. 
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Article L.Article L. 162162--1717--22--1 CSS1 CSS

La prise en charge ou le remboursement sont dLa prise en charge ou le remboursement sont déécidcidéés par arrêts par arrêtéé des des 
ministres chargministres chargéés de la sants de la santéé et de la set de la séécuritcuritéé sociale aprsociale aprèès avis de s avis de 
l'UNCAM. En accord, le cas l'UNCAM. En accord, le cas ééchchééant, avec la RTU mentionnant, avec la RTU mentionnéée cie ci--dessus et la dessus et la 
convention affconvention afféérente conclue entre lrente conclue entre l’’entreprise et lentreprise et l’’ANSM, lANSM, l’’arrêtarrêtéé peut fixer peut fixer 
des conditions de prise en charge et comporter l'obligation pourdes conditions de prise en charge et comporter l'obligation pour le le 
laboratoire ou le fabricant de dlaboratoire ou le fabricant de dééposer, notamment, pour l'indication poser, notamment, pour l'indication 
considconsidéérréée, une demande de, une demande d‘‘AMM ou une demande d'inscription du produit AMM ou une demande d'inscription du produit 
ou de la prestation sur les listes mentionnou de la prestation sur les listes mentionnéées aux articles L.es aux articles L. 162162--17 ou 17 ou 
L.L. 165165--1 du pr1 du préésent code ou sent code ou àà l'article L.l'article L. 51235123--2 du CSP. Il peut 2 du CSP. Il peut éégalement galement 
comporter l'obligation pour le laboratoire ou le fabricant de mecomporter l'obligation pour le laboratoire ou le fabricant de mettre en ttre en 
place un suivi particulier des patients. place un suivi particulier des patients. 
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Pour les mPour les méédicaments autorisdicaments autoriséés au titre du même IV, les prescripteurs s au titre du même IV, les prescripteurs 
transmettent transmettent àà ll’’agence, agence, àà ll’’expiration de lexpiration de l’’autorisation et, le cas autorisation et, le cas 
ééchchééant, ant, àà ll’’occasion de chaque renouvellement, des donnoccasion de chaque renouvellement, des donnéées de suivi des es de suivi des 
patients traitpatients traitéés. La nature de ces donns. La nature de ces donnéées est pres est préécisciséée par le par l’’autorisation.autorisation.

Ces autorisations peuvent Ces autorisations peuvent éégalement être subordonngalement être subordonnéées par les par l’’ANSM ANSM àà la la 
mise en place dmise en place d’’un protocole dun protocole d’’utilisation thutilisation théérapeutique et de recueil rapeutique et de recueil 
dd’’informations.informations.

VI. VI. –– LL’’autorisation mentionnautorisation mentionnéée au II peut être suspendue ou retire au II peut être suspendue ou retiréée si les e si les 
conditions prconditions préévues au prvues au préésent article ne sont plus remplies ou pour des sent article ne sont plus remplies ou pour des 
motifs de santmotifs de santéé publique.publique.
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Partie lPartie léégislative du CSPgislative du CSP
55èèmeme partie Produits de santpartie Produits de santéé Livre I Produits pharmaceutiquesLivre I Produits pharmaceutiques

Titre II MTitre II Méédicaments dicaments àà usage humain Chapitre 1 bis Pharmacovigilanceusage humain Chapitre 1 bis Pharmacovigilance

Article L.Article L. 51215121--2222

La pharmacovigilance a pour objet la surveillance,  lLa pharmacovigilance a pour objet la surveillance,  l’é’évaluation, la valuation, la 
prpréévention et la gestion du risque dvention et la gestion du risque d’’effet indeffet indéésirablesirable

Article L.Article L. 51215121--2525

Les mLes méédecins, chirurgiensdecins, chirurgiens--dentistes, sagesdentistes, sages--femmes et pharmaciens femmes et pharmaciens 
ddééclarent tout effet indclarent tout effet indéésirable suspectsirable suspectéé dd’’être dêtre dûû àà un mun méédicament dicament 
ou produit mentionnou produit mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 51215121--1 dont ils ont 1 dont ils ont 
connaissance. Les autres professionnels de santconnaissance. Les autres professionnels de santéé, les patients et les , les patients et les 
associations agrassociations agréééées de patients peuvent signaler tout effet es de patients peuvent signaler tout effet 
indindéésirable suspectsirable suspectéé dd’’être dêtre dûû àà un mun méédicament ou produit dicament ou produit 
mentionnmentionnéés au même article L.s au même article L. 51215121--1 dont ils ont connaissance.1 dont ils ont connaissance.
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Article L.Article L. 51215121--2323

LL’’ANSM assure la mise en ANSM assure la mise en œœuvre du systuvre du systèème de pharmacovigilance me de pharmacovigilance 
pour procpour procééder der àà ll’é’évaluation scientifique de toutes les informations, valuation scientifique de toutes les informations, 
pour examiner les options permettant de prpour examiner les options permettant de préévenir les risques ou les venir les risques ou les 
rrééduire et, au besoin, pour prendre des mesures appropriduire et, au besoin, pour prendre des mesures appropriéées. Elle es. Elle 
ddééfinit les orientations de la pharmacovigilance, anime et finit les orientations de la pharmacovigilance, anime et 
coordonne les actions des diffcoordonne les actions des difféérents intervenants, veille au respect rents intervenants, veille au respect 
des procdes procéédures de surveillance et participe aux activitdures de surveillance et participe aux activitéés de ls de l’’Union Union 
europeuropééenne dans ce domaine.enne dans ce domaine.

Article L.Article L. 51215121--2424

Toute entreprise ou organisme exploitant un mToute entreprise ou organisme exploitant un méédicament ou un dicament ou un 
produit mentionnproduit mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 51215121--1 est tenu de respecter les 1 est tenu de respecter les 
obligations qui lui incombent en matiobligations qui lui incombent en matièère de pharmacovigilance et, re de pharmacovigilance et, 
en particulier, de mettre en en particulier, de mettre en œœuvre un systuvre un systèème de me de 
pharmacovigilance ainsi que dpharmacovigilance ainsi que d’’enregistrer, de denregistrer, de dééclarer et de suivre clarer et de suivre 
tout effet indtout effet indéésirable suspectsirable suspectéé dd’’être dêtre dûû àà un mun méédicament ou produit dicament ou produit 
mentionnmentionnéés au même article L.s au même article L. 51215121--1 dont il a connaissance et de 1 dont il a connaissance et de 
mettre en place des mettre en place des éétudes posttudes post--autorisation mentionnautorisation mentionnéées es àà ll’’article article 
L.L. 51215121--88--1 dans les d1 dans les déélais impartis.lais impartis.
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Article L.Article L. 51215121--2626

Les rLes rèègles applicables gles applicables àà la pharmacovigilance exercla pharmacovigilance exercéée sur les e sur les 
mméédicaments et sur les produits mentionndicaments et sur les produits mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 51215121--1 sont 1 sont 
ddééterminterminéées par des par déécret en CE, notamment ses modalitcret en CE, notamment ses modalitéés ds d’’organisation organisation 
ainsi que les procainsi que les procéédures de ddures de déétection, de recueil et dtection, de recueil et d’’analyse des analyse des 
signaux et les procsignaux et les procéédures de suivi et de retour de ldures de suivi et de retour de l’’information vers les information vers les 
personnes mentionnpersonnes mentionnéées es àà ll’’article L.article L. 51215121--25..25..

Article L.Article L. 54215421--66--1 1 

Est puni de trois ans dEst puni de trois ans d’’emprisonnement et de 45 000 emprisonnement et de 45 000 €€ dd’’amende le fait pour amende le fait pour 
toute personne exploitant un mtoute personne exploitant un méédicament ou produit mentionndicament ou produit mentionnéés s àà ll’’article article 
L.L. 51215121--1 ou pour tout titulaire de l1 ou pour tout titulaire de l’’autorisation prautorisation préévue vue àà ll’’article L.article L. 42114211--6 de 6 de 
mmééconnaconnaîître les obligations de signalement dtre les obligations de signalement d’’un effet indun effet indéésirable grave sirable grave 
suspectsuspectéé dd’’être dêtre dûû àà ce mce méédicament ou produit dont il a eu connaissance.dicament ou produit dont il a eu connaissance.
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Partie lPartie léégislative du CSP /  5gislative du CSP /  5èèmeme partie Produits de santpartie Produits de santéé

Livre I Produits pharmaceutiquesLivre I Produits pharmaceutiques

Titre II MTitre II Méédicaments dicaments àà usage humain /  Chapitre 2  Publicitusage humain /  Chapitre 2  Publicitéé

Article L.Article L. 51225122--22
La publicitLa publicitéé ddééfinie finie àà l'article L.l'article L. 51225122--1 ne doit pas être trompeuse ni porter atteinte 1 ne doit pas être trompeuse ni porter atteinte àà
la protection de la santla protection de la santéé publique. Elle doit prpublique. Elle doit préésenter le msenter le méédicament ou produit de dicament ou produit de 
fafaççon objective et favoriser son bon usage.on objective et favoriser son bon usage.

Elle doit respecter les dispositions de l'autorisation de mise sElle doit respecter les dispositions de l'autorisation de mise sur le marchur le marchéé ainsi que les ainsi que les 
stratstratéégies thgies théérapeutiques recommandrapeutiques recommandéées par la Haute Autorites par la Haute Autoritéé de santde santéé..

Article L.Article L. 51225122--33
Seuls peuvent faire l'objet d'une publicitSeuls peuvent faire l'objet d'une publicitéé les mles méédicaments pour lesquels ont dicaments pour lesquels ont ééttéé
obtenus lobtenus l‘‘AMM mentionnAMM mentionnéée e àà l'article L.l'article L. 51215121--8 ou l'autorisation mentionn8 ou l'autorisation mentionnéée e àà l'article l'article 
L.L. 51215121--99--1 ou un des enregistrements mentionn1 ou un des enregistrements mentionnéés aux articles L.s aux articles L. 51215121--13 et L.13 et L. 51215121--
1414--1 ou qui b1 ou qui béénnééficient d'une autorisation d'importation parallficient d'une autorisation d'importation parallèèle en application de le en application de 
l'article L.l'article L. 51245124--13.13.

La publicitLa publicitéé pour un mpour un méédicament est interdite lorsque ce mdicament est interdite lorsque ce méédicament fait ldicament fait l’’objet dobjet d’’une une 
rréééévaluation du rapport entre les bvaluation du rapport entre les béénnééfices et les risques fices et les risques àà la suite dla suite d’’un signalement de un signalement de 
pharmacovigilance. Les professionnels de santpharmacovigilance. Les professionnels de santéé sont informsont informéés par ls par l’’exploitant du exploitant du 
mméédicament de la rdicament de la réééévaluation conduite dans le cadre du prvaluation conduite dans le cadre du préésent alinsent alinééa. La. L’’information information 
ainsi prodiguainsi prodiguéée doit être conforme e doit être conforme àà celle dcelle déélivrlivréée par le par l’’ANSM.ANSM.
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Article L.Article L. 51225122--66

Les campagnes publicitaires non institutionnelles auprLes campagnes publicitaires non institutionnelles auprèès du public s du public 
pour des vaccins mentionnpour des vaccins mentionnéés au troisis au troisièème alinme alinééa du pra du préésent article sent article 
ne sont autorisne sont autoriséées que si les conditions suivantes sont res que si les conditions suivantes sont rééuniesunies ::

11°° Ils figurent sur une liste de vaccins Ils figurent sur une liste de vaccins éétablie pour des motifs de tablie pour des motifs de 
santsantéé publique par arrêtpublique par arrêtéé du ministre chargdu ministre chargéé de la santde la santéé pris aprpris aprèès s 
avis du Haut Conseil de la santavis du Haut Conseil de la santéé publiquepublique ;;

22°° Le contenu de ces campagnes publicitaires est conforme Le contenu de ces campagnes publicitaires est conforme àà ll’’avis avis 
du Haut Conseil de la santdu Haut Conseil de la santéé publique et est assorti, de fapublique et est assorti, de faççon on 
clairement identificlairement identifiéée, des mentions minimales obligatoires e, des mentions minimales obligatoires 
ddééterminterminéées par cette instance. Ces mentions sont reproduites in es par cette instance. Ces mentions sont reproduites in 
extenso, sont facilement audibles et lisibles, selon le support extenso, sont facilement audibles et lisibles, selon le support du du 
message publicitaire concernmessage publicitaire concernéé, sont sans renvoi et sont en , sont sans renvoi et sont en 
conformitconformitéé avec des caractavec des caractééristiques dristiques dééfinies par arrêtfinies par arrêtéé du ministre du ministre 
chargchargéé de la santde la santéé..

La publicitLa publicitéé auprauprèès du public pour un ms du public pour un méédicament est ndicament est néécessairement cessairement 
accompagnaccompagnéée d'un message de prudence et de renvoi e d'un message de prudence et de renvoi àà la consultation la consultation 
d'un md'un méédecin en cas de persistance des symptômes.decin en cas de persistance des symptômes.
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Article L.Article L. 51225122--66

La publicitLa publicitéé auprauprèès du public pour un ms du public pour un méédicament n'est admise qu'dicament n'est admise qu'àà
la condition que ce mla condition que ce méédicament ne soit pas soumis dicament ne soit pas soumis àà prescription prescription 
mméédicale, qu'aucune de ses diffdicale, qu'aucune de ses difféérentes prrentes préésentations ne soit sentations ne soit 
remboursable par les rremboursable par les réégimes obligatoires d'assurance maladie et gimes obligatoires d'assurance maladie et 
que l'autorisation de mise sur le marchque l'autorisation de mise sur le marchéé ou l'enregistrement ne ou l'enregistrement ne 
comporte pas d'interdiction ou de restrictions en maticomporte pas d'interdiction ou de restrictions en matièère de re de 
publicitpublicitéé auprauprèès du public en raison d'un risque possible pour la s du public en raison d'un risque possible pour la 
santsantéé publique, notamment lorsque le mpublique, notamment lorsque le méédicament n'est pas adaptdicament n'est pas adaptéé
àà une utilisation sans intervention d'un mune utilisation sans intervention d'un méédecin pour le diagnostic, decin pour le diagnostic, 
l'initiation ou la surveillance du traitement.l'initiation ou la surveillance du traitement.

Par dPar déérogation au premier alinrogation au premier alinééa, les campagnes publicitaires pour a, les campagnes publicitaires pour 
les mles méédicaments mentionndicaments mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 51215121--2 ou pour des 2 ou pour des 
vaccins soumis vaccins soumis àà prescription mprescription méédicale ou remboursables peuvent dicale ou remboursables peuvent 
ss’’adresser au public.adresser au public.
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Article L.Article L. 51225122--99

La publicitLa publicitéé pour un mpour un méédicament auprdicament auprèès des membres des professions de s des membres des professions de 
santsantéé habilithabilitéés s àà prescrire ou prescrire ou àà dispenser des mdispenser des méédicaments ou dicaments ou àà les les 
utiliser dans lutiliser dans l’’exercice de leur art est soumise exercice de leur art est soumise àà une autorisation une autorisation 
prprééalable de lalable de l’’Agence nationale de sAgence nationale de séécuritcuritéé du mdu méédicament et des produits dicament et des produits 
de santde santéé ddéénommnomméée e ““visa de publicitvisa de publicité”é”..

Ce visa est dCe visa est déélivrlivréé pour une durpour une duréée qui ne peut exce qui ne peut excééder la durder la duréée de e de 
ll’’autorisation de mise sur le marchautorisation de mise sur le marchéé pour les mpour les méédicaments soumis dicaments soumis àà cette cette 
autorisation.autorisation.

En cas de mEn cas de mééconnaissance des articles L.connaissance des articles L. 51225122--2 ou L.2 ou L. 51225122--3, le visa peut 3, le visa peut 
être suspendu en cas dêtre suspendu en cas d’’urgence ou retirurgence ou retiréé par dpar déécision motivcision motivéée de le de l’’agence.agence.

Toute publicitToute publicitéé auprauprèès des professionnels de sants des professionnels de santéé pour des vaccins est pour des vaccins est 
assortie, de faassortie, de faççon clairement identifion clairement identifiéée et sans renvoi, des e et sans renvoi, des 
recommandation in extenso de lrecommandation in extenso de l’’avis du Haut Conseil de la santavis du Haut Conseil de la santéé publique.publique.

Article L.Article L. 51225122--99--11

Les demandes de visa prLes demandes de visa préévues vues àà ll’’article L.article L. 51225122--9 sont effectu9 sont effectuéées selon un es selon un 
calendrier et durant une pcalendrier et durant une péériode driode dééterminterminéés par ds par déécision du directeur cision du directeur 
ggéénnééral de lral de l’’ANSM.ANSM.
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I.I. Visite mVisite méédicaledicale

A titre expA titre expéérimental et pour une primental et pour une péériode ne pouvant excriode ne pouvant excééder deux ans, der deux ans, 
ll’’information par dinformation par déémarchage ou la prospection pour les produits de santmarchage ou la prospection pour les produits de santéé
mentionnmentionnéés s àà ll’’article L. 5311article L. 5311--1 du CSP, 1 du CSP, àà ll’’exception des mexception des méédicaments dicaments 
rrééservservéés s àà ll’’usage hospitalier et de ceux usage hospitalier et de ceux àà prescription hospitaliprescription hospitalièère initiale re initiale 
ou non ainsi que des produits visou non ainsi que des produits viséés s àà ll’’article L. 5211article L. 5211--1 du CSP, effectu1 du CSP, effectuéée e 
dans les dans les éétablissements de santtablissements de santéé ne peut avoir lieu que devant plusieurs ne peut avoir lieu que devant plusieurs 
professionnels de santprofessionnels de santéé, dans les conditions d, dans les conditions dééfinies par convention conclue finies par convention conclue 
entre chaque entre chaque éétablissement de santtablissement de santéé et let l’’employeur de la personne employeur de la personne 
concernconcernéée, dont les modalite, dont les modalitéés sont ds sont dééfinies par arrêtfinies par arrêtéé du ministre chargdu ministre chargéé
de la santde la santéé pris aprpris aprèès avis de la HAS.s avis de la HAS.

Avant le 1/01/ 2013, le Gouvernement prAvant le 1/01/ 2013, le Gouvernement préésente au Parlement un rapport sente au Parlement un rapport 
dressant le bilan de ldressant le bilan de l’’expexpéérimentation prrimentation préévue au premier alinvue au premier alinééa, ra, rééalisaliséé àà
partir dpartir d’’une une éévaluation conduite par la HAS. Ce rapport peut proposer les valuation conduite par la HAS. Ce rapport peut proposer les 
éévolutions lvolutions léégislatives dgislatives déécoulant du bilan, notamment en ce qui concerne la coulant du bilan, notamment en ce qui concerne la 
ppéérennisation des dispositions en cause ainsi que leur rennisation des dispositions en cause ainsi que leur ééventuelle ventuelle 
adaptation adaptation àà la mla méédecine de ville.decine de ville.
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II. Article L.II. Article L. 162162--1717--8 CSS8 CSS

Une charte de qualitUne charte de qualitéé des pratiques professionnelles des personnes chargdes pratiques professionnelles des personnes chargéées es 
de la promotion des spde la promotion des spéécialitcialitéés pharmaceutiques par prospection ou s pharmaceutiques par prospection ou 
ddéémarchage est conclue entre le CEPS et un ou plusieurs syndicats marchage est conclue entre le CEPS et un ou plusieurs syndicats 
reprrepréésentatifs des entreprises du msentatifs des entreprises du méédicament. Elle vise, notamment, dicament. Elle vise, notamment, àà
mieux encadrer les pratiques commerciales et promotionnelles quimieux encadrer les pratiques commerciales et promotionnelles qui
pourraient nuire pourraient nuire àà la qualitla qualitéé des soins. des soins. ÀÀ cet effet, le CEPS peut fixer des cet effet, le CEPS peut fixer des 
objectifs annuels chiffrobjectifs annuels chiffréés ds d’é’évolution de ces pratiques, le cas volution de ces pratiques, le cas ééchchééant pour ant pour 
certaines classes pharmacocertaines classes pharmaco--ththéérapeutiques ou pour certains produits. rapeutiques ou pour certains produits. 
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II. II. Le CEPS peut fixer, aprLe CEPS peut fixer, aprèès que ls que l’’entreprise a entreprise a ééttéé mise en mesure de prmise en mesure de préésenter senter 
ses observations, une pses observations, une péénalitnalitéé financifinancièère re àà ll’’encontre de lencontre de l’’entreprise qui nentreprise qui n’’a a 
pas respectpas respectéé les dles déécisions du comitcisions du comitéé mentionnmentionnéées au deuxies au deuxièème alinme alinééa prises a prises 
àà son encontre.  Le montant de la pson encontre.  Le montant de la péénalitnalitéé ne peut être supne peut être supéérieur rieur àà 10 % du 10 % du 
chiffre dchiffre d’’affaires hors taxes raffaires hors taxes rééalisaliséé en France par len France par l’’entreprise au titre du entreprise au titre du 
dernier exercice clos pour le ou les produits considdernier exercice clos pour le ou les produits considéérréés. La ps. La péénalitnalitéé est est 
ddééterminterminéée en fonction de la gravite en fonction de la gravitéé du manquement constatdu manquement constatéé. La p. La péénalitnalitéé
est recouvrest recouvréée par les organismes mentionne par les organismes mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 213213--1 d1 déésignsignéés s 
par le directeur de lpar le directeur de l’’ACOSS. Son produit est affectACOSS. Son produit est affectéé aux raux réégimes obligatoires gimes obligatoires 
de base dde base d’’assurance maladie selon les modalitassurance maladie selon les modalitéés prs préévues vues àà ll’’article L.article L. 162162--
37. Le recours pr37. Le recours préésentsentéé contre la dcontre la déécision prononcision prononççant cette pant cette péénalitnalitéé est un est un 
recours de pleine juridiction. Les rrecours de pleine juridiction. Les rèègles et dgles et déélais de proclais de procéédure ainsi que les dure ainsi que les 
modes de calcul de la pmodes de calcul de la péénalitnalitéé financifinancièère sont dre sont dééfinis par dfinis par déécret en CE.cret en CE.
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Article. L.Article. L. 51215121--1414--33

LL’’entreprise qui exploite une spentreprise qui exploite une spéécialitcialitéé pharmaceutique contribue au bon pharmaceutique contribue au bon 
usage de cette derniusage de cette dernièère en veillant notamment re en veillant notamment àà ce que la spce que la spéécialitcialitéé soit soit 
prescrite dans le respect de son autorisation de mise sur le marprescrite dans le respect de son autorisation de mise sur le marchchéé
mentionnmentionnéée e àà ll’’article L.article L. 51215121--8 et, le cas 8 et, le cas ééchchééant, des recommandations ant, des recommandations 
temporaires dtemporaires d’’utilisation mentionnutilisation mentionnéées es àà ll’’article L.article L. 51215121--1212--1, de son 1, de son 
autorisation temporaire dautorisation temporaire d’’utilisation mentionnutilisation mentionnéée e àà ll’’article L.article L. 51215121--12, de 12, de 
son enregistrement mentionnson enregistrement mentionnéé aux articles L.aux articles L. 51215121--13 ou L.13 ou L. 51215121--1414--1, de 1, de 
son autorisation mentionnson autorisation mentionnéée e àà ll’’article L.article L. 51215121--99--1 ou de son autorisation 1 ou de son autorisation 
dd’’importation parallimportation parallèèle mentionnle mentionnéée e àà ll’’article L.article L. 51215121--17.17.

Elle prend toutes les mesures dElle prend toutes les mesures d’’information quinformation qu’’elle juge approprielle juge appropriéées es àà
ll’’attention des professionnels de santattention des professionnels de santéé relevant de la quatrirelevant de la quatrièème partie du me partie du 
prpréésent code lorsqusent code lorsqu’’elle constate des prescriptions non conformes au bon elle constate des prescriptions non conformes au bon 
usage de cette spusage de cette spéécialitcialitéé tel que dtel que dééfini au premier alinfini au premier alinééa et en avise sans a et en avise sans 
ddéélai llai l’’Agence nationale de sAgence nationale de séécuritcuritéé du mdu méédicament et des produits de santdicament et des produits de santéé..
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Article L.Article L. 161161--38 du CSS Logiciels d38 du CSS Logiciels d’’aide aide àà la prescription et dispensation la prescription et dispensation 

La HAS La HAS éétablit la proctablit la procéédure de certification des sites informatiques ddure de certification des sites informatiques déédidiéés s àà
la santla santéé..

Elle Elle éétablit tablit éégalement la procgalement la procéédure de certification des logiciels ddure de certification des logiciels d’’aide aide àà la la 
prescription mprescription méédicale ayant respectdicale ayant respectéé un ensemble de run ensemble de rèègles de bonne gles de bonne 
pratique. Elle veille pratique. Elle veille àà ce que les rce que les rèègles de bonne pratique spgles de bonne pratique spéécifient que ces cifient que ces 
logiciels intlogiciels intèègrent les recommandations et avis grent les recommandations et avis mméédicodicoééconomiquesconomiques
identifiidentifiéés par la HAS, permettent de prescrire directement en DCI, ds par la HAS, permettent de prescrire directement en DCI, d’’afficher afficher 
les prix des produits au moment de la prescription et le montantles prix des produits au moment de la prescription et le montant total de la total de la 
prescription, dprescription, d’’indiquer lindiquer l’’appartenance dappartenance d’’un produit au run produit au réépertoire des pertoire des 
ggéénnéériques et comportent une information relative riques et comportent une information relative àà leur concepteur et leur concepteur et àà la la 
nature de leur financement.nature de leur financement.

Cette procCette procéédure de certification participe dure de certification participe àà ll’’amaméélioration des pratiques de lioration des pratiques de 
prescription mprescription méédicamenteuse. Elle garantit la conformitdicamenteuse. Elle garantit la conformitéé des logiciels des logiciels àà des des 
exigences minimales en termes de sexigences minimales en termes de séécuritcuritéé, de conformit, de conformitéé et det d’’efficience de efficience de 
la prescription.la prescription.
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La HAS La HAS éétablit la proctablit la procéédure de certification des logiciels ddure de certification des logiciels d’’aide aide àà la la 
dispensation. Elle garantit que ces logiciels assurent la traducdispensation. Elle garantit que ces logiciels assurent la traduction des tion des 
principes actifs des mprincipes actifs des méédicaments selon leur DCI recommanddicaments selon leur DCI recommandéée par le par l’’OMS ou, OMS ou, 
àà ddééfaut, leur dfaut, leur déénomination dans la pharmacopnomination dans la pharmacopéée europe europééenne ou franenne ou franççaise.aise.

Cette procCette procéédure de certification participe dure de certification participe àà ll’’amaméélioration des pratiques de lioration des pratiques de 
dispensation officinale. Elle garantit la conformitdispensation officinale. Elle garantit la conformitéé des logiciels ddes logiciels d’’aide aide àà la la 
dispensation dispensation àà des exigences minimales en termes de sdes exigences minimales en termes de séécuritcuritéé et de et de 
conformitconformitéé de la dispensation.de la dispensation.

IV. IV. –– Les certifications prLes certifications préévues aux I vues aux I àà III sont mises en III sont mises en œœuvre et duvre et déélivrlivréées es 
par des organismes certificateurs accrpar des organismes certificateurs accrééditditéés par le Comits par le Comitéé franfranççais ais 
dd’’accraccrééditation ou par lditation ou par l’’organisme comporganisme compéétent dtent d’’un autre un autre ÉÉtat membre de tat membre de 
ll’’UE attestant du respect des rUE attestant du respect des rèègles de bonne pratique gles de bonne pratique éédictdictéées par la HAS.es par la HAS.

Ces certifications sont rendues obligatoires pour tout logiciel Ces certifications sont rendues obligatoires pour tout logiciel dont au moins dont au moins 
une des fonctionnalitune des fonctionnalitéés est de proposer une aide s est de proposer une aide àà ll’é’édition des prescriptions dition des prescriptions 
mméédicales ou une aide dicales ou une aide àà la dispensation des mla dispensation des méédicaments dans des dicaments dans des 
conditions prconditions préévues par dvues par déécret en CE et au plus tard le 1/01/2015.cret en CE et au plus tard le 1/01/2015.
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Partie lPartie léégislative du CSPgislative du CSP

55èèmeme partie Produits de santpartie Produits de santéé Livre I Produits pharmaceutiquesLivre I Produits pharmaceutiques

Titre II MTitre II Méédicaments dicaments àà usage humain Chapitre 1 ter Etudes en santusage humain Chapitre 1 ter Etudes en santéé publiquepublique

Article L.Article L. 51215121--2828

Lorsque la rLorsque la rééalisation dalisation d’é’études de vigilance et dtudes de vigilance et d’é’épidpidéémiologie miologie 
impliquant notamment les produits mentionnimpliquant notamment les produits mentionnéés s àà ll’’article L.article L. 53115311--1 rend 1 rend 
nnéécessaire un acccessaire un accèès au systs au systèème national dme national d’’information information interrinterréégimesgimes de de 
ll’’AM mentionnAM mentionnéé àà ll’’article L.article L. 161161--2828--1 du CSS ou une extraction de ses 1 du CSS ou une extraction de ses 
donndonnéées, les, l’’accaccèès ou ls ou l’’extraction peuvent être autorisextraction peuvent être autoriséés par un GIP s par un GIP 
constituconstituéé àà cette fin entre lcette fin entre l’É’État, la HAS, ltat, la HAS, l’’ANSM, lANSM, l’’INVS la CNAM des INVS la CNAM des 
travailleurs salaritravailleurs salariéés. Ce GIP est rs. Ce GIP est réégi par la loi ngi par la loi n°° 20112011--525 du 17 mai 525 du 17 mai 
2011 de simplification et d2011 de simplification et d’’amaméélioration de la qualitlioration de la qualitéé du droit.du droit.

LL’’autorisation est accordautorisation est accordéée en fonction des finalite en fonction des finalitéés poursuivies par ces s poursuivies par ces 
éétudes et de la contribution qutudes et de la contribution qu’’elles sont susceptibles delles sont susceptibles d’’apporter, par apporter, par 
leur qualitleur qualitéé scientifique et dans le respect de la protection des donnscientifique et dans le respect de la protection des donnéées es 
personnelles, notamment du secret mpersonnelles, notamment du secret méédical, dical, àà la santla santéé publique ou publique ou àà
ll’’efficience des defficience des déépenses dpenses d’’assurance maladie.assurance maladie.
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Titre III : Médicament à usage humain
Art 33

Titre III : Médicament à usage humain
Art 33

Article L.Article L. 51215121--2828

Le GIP mentionnLe GIP mentionnéé au 1er alinau 1er alinééa peut conduire luia peut conduire lui--même des même des éétudes de tudes de 
vigilance et dvigilance et d’é’épidpidéémiologie impliquant notamment les produits miologie impliquant notamment les produits 
mentionnmentionnéés s àà ll’’article L.article L. 53115311--1. Il peut aussi lancer des appels d1. Il peut aussi lancer des appels d’’offres offres 
pour la rpour la rééalisation dalisation d’é’études, sous rtudes, sous rééserve que cellesserve que celles--ci ne fassent pas ci ne fassent pas 
ll’’objet dobjet d’’un financement par une ou plusieurs entreprises produisant ou un financement par une ou plusieurs entreprises produisant ou 
commercialisant des produits mentionncommercialisant des produits mentionnéés au même article L.s au même article L. 53115311--1 ou 1 ou 
assurant des prestations associassurant des prestations associéées es àà ces produits.ces produits.

Un rapport dUn rapport d’’activitactivitéé ddéécrivant le rcrivant le réésultat des sultat des éétudes mentudes menéées et es et 
formulant des recommandations est remis chaque annformulant des recommandations est remis chaque annéée au Parlement.e au Parlement.

Un dUn déécret en CE, pris aprcret en CE, pris aprèès avis de la CNIL, fixe les modalits avis de la CNIL, fixe les modalitéés s 
dd’’application du prapplication du préésent article.sent article.



Journée d’Hiver du SYNPREFH 2012
JournJournéée de d’’Hiver du SYNPREFH 2012Hiver du SYNPREFH 2012

Titre IVTitre IV
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Titre IV DM
Art 34

Titre IV DM
Art 34

Partie lPartie léégislative du CSPgislative du CSP

55èèmeme partie Produits de santpartie Produits de santéé

Livre II DM, DMDIV et autres produits et objets rLivre II DM, DMDIV et autres produits et objets rééglementglementéés dans ls dans l’’intintéérêt de la rêt de la 
santsantéé publiquepublique

Titre I DM  Chapitre 3 PublicitTitre I DM  Chapitre 3 Publicitéé

Article L.Article L. 52135213--11

I. I. –– On entend par publicitOn entend par publicitéé pour les dispositifs mpour les dispositifs méédicaux au sens de dicaux au sens de 
ll’’article L.article L. 52115211--1 toute forme d1 toute forme d’’information, y compris le dinformation, y compris le déémarchage, marchage, 
de prospection ou dde prospection ou d’’incitation qui vise incitation qui vise àà promouvoir la prescription, la promouvoir la prescription, la 
ddéélivrance, la vente ou llivrance, la vente ou l’’utilisation de ces dispositifs, utilisation de ces dispositifs, àà ll’’exception de exception de 
ll’’information dispensinformation dispenséée dans le cadre de leurs fonctions par les e dans le cadre de leurs fonctions par les 
pharmaciens gpharmaciens géérant une pharmacie rant une pharmacie àà usage intusage intéérieur.rieur.
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Titre IV DM
Art 34

Titre IV DM
Art 34

Article L.Article L. 52135213--11

II. II. –– Ne sont pas inclus dans le champ de cette dNe sont pas inclus dans le champ de cette dééfinitionfinition ::

11°° LL’é’étiquetage et la notice dtiquetage et la notice d’’instruction des dispositifs minstruction des dispositifs méédicauxdicaux ;;

22°° La correspondance, accompagnLa correspondance, accompagnéée le cas e le cas ééchchééant de tout document ant de tout document 
non publicitaire, nnon publicitaire, néécessaire pour rcessaire pour réépondre pondre àà une question prune question préécise sur un cise sur un 
dispositif mdispositif méédical particulierdical particulier ;;

33°° Les informations relatives aux mises en garde, aux prLes informations relatives aux mises en garde, aux préécautions cautions 
dd’’emploi et aux effets indemploi et aux effets indéésirables relevsirables relevéés dans le cadre de la s dans le cadre de la 
matmatéériovigilanceriovigilance, ainsi que les catalogues de ventes et listes de prix s, ainsi que les catalogues de ventes et listes de prix s’’il il 
nn’’y figure aucune information sur le dispositif my figure aucune information sur le dispositif méédicaldical ;;

44°° Les informations relatives Les informations relatives àà la santla santéé humaine ou humaine ou àà des maladies des maladies 
humaines, pour autant quhumaines, pour autant qu’’il nil n’’y ait pas de ry ait pas de rééfféérence même indirecte rence même indirecte àà un un 
dispositif mdispositif méédical. dical. 
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Titre IV DM
Art 34

Titre IV DM
Art 34

Article L.Article L. 52135213--22

La publicitLa publicitéé ddééfinie finie àà ll’’article L.article L. 52135213--1 porte sur les dispositifs m1 porte sur les dispositifs méédicaux dicaux 
qui respectent les obligations fixqui respectent les obligations fixéées es àà ll’’article L.article L. 52115211--3.3.

La publicitLa publicitéé ddééfinit de fafinit de faççon objective le produit, le cas on objective le produit, le cas ééchchééant ses ant ses 
performances et sa conformitperformances et sa conformitéé aux exigences essentielles concernant la aux exigences essentielles concernant la 
sséécuritcuritéé et la santet la santéé, telles qu, telles qu’’elles sont attestelles sont attestéées par le certificat es par le certificat 
mentionnmentionnéé au même article L.au même article L. 52115211--3, et favorise son bon usage.3, et favorise son bon usage.

La publicitLa publicitéé ne peut ni être trompeuse, ni prne peut ni être trompeuse, ni préésenter un risque pour la senter un risque pour la 
santsantéé publique.publique.
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Titre IV DM
Art 34

Titre IV DM
Art 34

Article L.Article L. 52135213--33

Ne peuvent faire lNe peuvent faire l’’objet dobjet d’’une publicitune publicitéé auprauprèès du public les DM pris en charge s du public les DM pris en charge 
ou financou financéés, même partiellement, par les rs, même partiellement, par les réégimes obligatoires dgimes obligatoires d’’AM, AM, àà
ll’’exception des DM prexception des DM préésentant un faible risque pour la santsentant un faible risque pour la santéé humaine dont la humaine dont la 
liste est fixliste est fixéée par arrête par arrêtéé des ministres chargdes ministres chargéés de la sants de la santéé et de la SS.et de la SS.

Article L.Article L. 52135213--4 4 

La publicitLa publicitéé de certains DM prde certains DM préésentant un risque important pour la santsentant un risque important pour la santéé
humaine et dont la liste est fixhumaine et dont la liste est fixéée par arrête par arrêtéé du ministre chargdu ministre chargéé de la santde la santéé est est 
soumise soumise àà une autorisation prune autorisation prééalable dalable déélivrlivréée par le par l’’ANSM.ANSM.

Cette autorisation est dCette autorisation est déélivrlivréée pour une dure pour une duréée de cinq ans renouvelable.e de cinq ans renouvelable.

Cette autorisation peut être suspendue ou retirCette autorisation peut être suspendue ou retiréée par de par déécision motivcision motivéée de e de 
ll’’agence.agence.
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Titre IV DM
Art 34

Titre IV DM
Art 34

Article L.Article L. 52135213--55

LL’’ANSM peut, dans les conditions fixANSM peut, dans les conditions fixéées es àà ll’’article L.article L. 53125312--44--1, mettre en 1, mettre en 
demeure la personne concerndemeure la personne concernéée de retirer la publicite de retirer la publicitéé, de pr, de préésenter ses senter ses 
observations et de robservations et de réégulariser la situation, au besoin en assortissant cette gulariser la situation, au besoin en assortissant cette 
mise en demeure dmise en demeure d’’une astreinte. Elle peut prononcer une interdiction de la une astreinte. Elle peut prononcer une interdiction de la 
publicitpublicitéé, apr, aprèès que ls que l’’entreprise concernentreprise concernéée a e a ééttéé mise en demeure.mise en demeure.

Article L.Article L. 52135213--6 6 

Le prLe préésent chapitre ne ssent chapitre ne s’’applique pas aux produits mentionnapplique pas aux produits mentionnéés aux articles s aux articles 
L.L. 51345134--1 et L.1 et L. 51345134--2.2.

Article L.Article L. 52135213--77

Les modalitLes modalitéés ds d’’application du prapplication du préésent chapitre sont fixsent chapitre sont fixéées par des par déécret en CE.cret en CE.
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Titre IV DM
Art 34

Titre IV DM
Art 34

•• Partie lPartie léégislative du CSPgislative du CSP

55èèmeme partie Produits de santpartie Produits de santéé

Livre II DM, DMDIV et autres produits et objets rLivre II DM, DMDIV et autres produits et objets rééglementglementéés dans ls dans l’’intintéérêt de la rêt de la 
santsantéé publiquepublique

Titre II  DM DIV  Chapitre 3 PublicitTitre II  DM DIV  Chapitre 3 Publicitéé

Article L.Article L. 52235223--11

I. On entend par publicitI. On entend par publicitéé pour les DMDIV au sens de lpour les DMDIV au sens de l’’article L.article L. 52215221--1 1 
toute forme dtoute forme d’’information, y compris le dinformation, y compris le déémarchage, de prospection ou marchage, de prospection ou 
dd’’incitation qui vise incitation qui vise àà promouvoir la prescription, la dpromouvoir la prescription, la déélivrance, la vente livrance, la vente 
ou lou l’’utilisation de ces dispositifs, utilisation de ces dispositifs, àà ll’’exception de lexception de l’’information dispensinformation dispenséée e 
dans le cadre de leurs fonctions par les pharmaciens gdans le cadre de leurs fonctions par les pharmaciens géérant une rant une 
pharmacie pharmacie àà usage intusage intéérieur.rieur.
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Titre IV DM
Art 34

Titre IV DM
Art 34

Article L.Article L. 52235223--11

II. II. –– Ne sont pas inclus dans le champ de cette dNe sont pas inclus dans le champ de cette dééfinitionfinition ::

11°° LL’é’étiquetage et la notice dtiquetage et la notice d’’instruction des DMDIVinstruction des DMDIV ;;

22°° La correspondance, accompagnLa correspondance, accompagnéée le cas e le cas ééchchééant de tout document ant de tout document 
non publicitaire, nnon publicitaire, néécessaire pour rcessaire pour réépondre pondre àà une question prune question préécise cise 
sur un DMDIV particuliersur un DMDIV particulier ;;

33°° Les informations relatives aux mises en garde, aux prLes informations relatives aux mises en garde, aux préécautions cautions 
dd’’emploi et aux effets indemploi et aux effets indéésirables relevsirables relevéés dans le cadre de la s dans le cadre de la 
rrééactovigilanceactovigilance, ainsi que les catalogues de ventes et listes de prix , ainsi que les catalogues de ventes et listes de prix 
ss’’il nil n’’y figure aucune information sur le DMDIVy figure aucune information sur le DMDIV ;;

44°° Les informations relatives Les informations relatives àà la santla santéé humaine ou humaine ou àà des maladies des maladies 
humaines, pour autant quhumaines, pour autant qu’’il nil n’’y ait pas de ry ait pas de rééfféérence même indirecte rence même indirecte 
àà un DMDIV.un DMDIV.
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Titre IV DM
Art 34

Titre IV DM
Art 34

Article L.Article L. 52235223--2 : 2 : La publicitLa publicitéé ddééfinie finie àà ll’’article L.article L. 52235223--1 porte sur les 1 porte sur les 
DMDIV qui respectent les obligations fixDMDIV qui respectent les obligations fixéées es àà ll’’article L.article L. 52215221--2. La 2. La 
publicitpublicitéé ddééfinit de fafinit de faççon objective le produit, le cas on objective le produit, le cas ééchchééant ses ant ses 
performances et sa conformitperformances et sa conformitéé aux exigences essentielles concernant la aux exigences essentielles concernant la 
sséécuritcuritéé et la santet la santéé, telles qu, telles qu’’elles sont attestelles sont attestéées par le certificat es par le certificat 
mentionnmentionnéé au même article L.au même article L. 52215221--2, et favorise son bon usage. La 2, et favorise son bon usage. La 
publicitpublicitéé ne peut ni être trompeuse, ni prne peut ni être trompeuse, ni préésenter un risque pour la santsenter un risque pour la santéé
publique.publique.

Article L.Article L. 52235223--3 : 3 : La publicitLa publicitéé de certains DMDIV dont la dde certains DMDIV dont la dééfaillance est faillance est 
susceptible de causer un risque grave pour la santsusceptible de causer un risque grave pour la santéé et dont la liste est et dont la liste est 
fixfixéée par arrête par arrêtéé du ministre chargdu ministre chargéé de la santde la santéé est soumise est soumise àà une une 
autorisation prautorisation prééalable dalable déélivrlivréée par le par l’’ANSM. Cette autorisation est dANSM. Cette autorisation est déélivrlivréée e 
pour une durpour une duréée de cinq ans renouvelable. Cette autorisation peut être e de cinq ans renouvelable. Cette autorisation peut être 
suspendue ou retirsuspendue ou retiréée par de par déécision motivcision motivéée de le de l’’agence.agence.

Article L.Article L. 52235223--4 : 4 : LL’’ANSM peut, dans les conditions fixANSM peut, dans les conditions fixéées es àà ll’’article article 
L.L. 53125312--44--1, mettre en demeure la personne concern1, mettre en demeure la personne concernéée de retirer la e de retirer la 
publicitpublicitéé, de pr, de préésenter ses observations et de rsenter ses observations et de réégulariser la situation, au gulariser la situation, au 
besoin en assortissant cette mise en demeure dbesoin en assortissant cette mise en demeure d’’une astreinte. Elle peut une astreinte. Elle peut 
prononcer une interdiction de la publicitprononcer une interdiction de la publicitéé apraprèès que ls que l’’entreprise entreprise 
concernconcernéée a e a ééttéé mise en demeure.mise en demeure.
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Titre VTitre V
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Titre V Dispositions diverses
Article 38

Titre V Dispositions diverses
Article 38

I. Dans les conditions prI. Dans les conditions préévues vues àà ll’’article 38 de la Constitution, le article 38 de la Constitution, le 
Gouvernement est autorisGouvernement est autoriséé àà prendre par ordonnance, dans un dprendre par ordonnance, dans un déélai de lai de 
douze mois douze mois àà compter de la promulgation de la prcompter de la promulgation de la préésente loi, les mesures sente loi, les mesures 
relevant du domaine de la loi qui ont pour objet de transposer lrelevant du domaine de la loi qui ont pour objet de transposer la a 
directive 2011/62/UE du Parlement europdirective 2011/62/UE du Parlement europééen et du Conseil, du 8 juin en et du Conseil, du 8 juin 
2011, modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code 2011, modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code 
communautaire relatif aux mcommunautaire relatif aux méédicaments dicaments àà usage humain, en ce qui usage humain, en ce qui 
concerne la prconcerne la préévention de lvention de l’’introduction dans la chaintroduction dans la chaîîne ne 
dd’’approvisionnement lapprovisionnement léégale de mgale de méédicaments falsifidicaments falsifiéés ainsi que les s ainsi que les 
mesures tendant mesures tendant àà modifier la lmodifier la léégislation applicable aux autres produits gislation applicable aux autres produits 
de santde santéé mentionnmentionnéés s àà ll’’article L. 5311article L. 5311--1 du CSP afin d1 du CSP afin d’’encadrer, en ce encadrer, en ce 
qui les concerne, lqui les concerne, l’’information et le commerce information et le commerce éélectroniques.lectroniques.
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Titre V Dispositions diverses
Article 39

Titre V Dispositions diverses
Article 39

Dans les conditions prDans les conditions préévues vues àà ll’’article 38 de la Constitution, le article 38 de la Constitution, le 
Gouvernement est autorisGouvernement est autoriséé àà prendre par ordonnance, dans un dprendre par ordonnance, dans un déélai de lai de 
vingtvingt--quatre mois quatre mois àà compter de la promulgation de la prcompter de la promulgation de la préésente loi, les sente loi, les 
mesures relevant du domaine de la loi qui ont pour objet :mesures relevant du domaine de la loi qui ont pour objet :

11°° DD’’harmoniser et de mettre en cohharmoniser et de mettre en cohéérence les dispositions relatives rence les dispositions relatives 
aux sanctions paux sanctions péénales et aux sanctions administratives dans le nales et aux sanctions administratives dans le 
domaine des produits mentionndomaine des produits mentionnéés s àà ll’’article L. 5311article L. 5311--1 du code de la 1 du code de la 
santsantéé publique avec les dispositions de la prpublique avec les dispositions de la préésente loi instituant de sente loi instituant de 
telles sanctions ;telles sanctions ;

22°° DD’’adapter les pradapter les préérogatives des agents et des autoritrogatives des agents et des autoritéés chargs chargéés de s de 
constater les manquements punis par ces sanctions et de mettre constater les manquements punis par ces sanctions et de mettre 
cellescelles--ci en ci en œœuvre.uvre.

Un projet de loi de ratification est dUn projet de loi de ratification est dééposposéé devant le Parlement dans un devant le Parlement dans un 
ddéélai de trois mois lai de trois mois àà compter de la publication de lcompter de la publication de l’’ordonnance.ordonnance.
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Titre V Dispositions diverses
Article 40

Titre V Dispositions diverses
Article 40

Dans les conditions prDans les conditions préévues vues àà ll’’article 38 de la Constitution, le article 38 de la Constitution, le 
Gouvernement est autorisGouvernement est autoriséé àà prendre par ordonnance, dans un dprendre par ordonnance, dans un déélai de lai de 
douze mois douze mois àà compter de la promulgation de la prcompter de la promulgation de la préésente loi, les mesures sente loi, les mesures 
relevant du domaine de la loi nrelevant du domaine de la loi néécessaires cessaires àà ll’’extension et extension et àà ll’’adaptation adaptation 
des dispositions de la prdes dispositions de la préésente loi aux sente loi aux îîles Wallis et Futuna et, en tant les Wallis et Futuna et, en tant 
ququ’’elles relelles relèèvent des compvent des compéétences de ltences de l’’Etat, Etat, àà la Nouvellela Nouvelle--CalCaléédonie et donie et àà
la Polynla Polynéésie fransie franççaise.aise.

Un projet de loi de ratification est dUn projet de loi de ratification est dééposposéé devant le Parlement dans un devant le Parlement dans un 
ddéélai de trois mois lai de trois mois àà compter de la publication de lcompter de la publication de l’’ordonnance.ordonnance.
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Titre V Dispositions diverses
Article 41

Titre V Dispositions diverses
Article 41

I.I. –– Le II de lLe II de l’’article 1er prend effet article 1er prend effet àà la date dla date d’’entrentréée en vigueur du de en vigueur du déécret cret 
prpréévu vu àà ll’’article L. 1451article L. 1451--3 du code de la sant3 du code de la santéé publique et au plus tard le publique et au plus tard le 
1er ao1er aoûût 2012.t 2012.

II. II. –– LL’’article L. 1454article L. 1454--3 du même code s3 du même code s’’applique applique àà compter de la date de compter de la date de 
publication du dpublication du déécret pris pour lcret pris pour l’’application de lapplication de l’’article L. 1453article L. 1453--1 et au 1 et au 
plus tard le 1er aoplus tard le 1er aoûût 2012 pour les conventions appliqut 2012 pour les conventions appliquéées ou conclues et es ou conclues et 
les avantages accordles avantages accordéés et rs et réémunmunéérations versrations verséées es àà compter du 1er compter du 1er 
janvier 2012.janvier 2012.

III. III. –– LL’’article 5, article 5, àà ll’’exception des V exception des V àà VII, et lVII, et l’’article 7 entrent en vigueur article 7 entrent en vigueur àà une une 
date prdate préévue par le dvue par le déécret pris pour leur application et au plus tard le 1er cret pris pour leur application et au plus tard le 1er 
aoaoûût 2012. Dt 2012. Dèès cette entrs cette entréée en vigueur, le en vigueur, l’’ANSM exerce lANSM exerce l’’ensemble des ensemble des 
droits et supporte ldroits et supporte l’’ensemble des obligations de lensemble des obligations de l’’AFSSaPS.AFSSaPS.

JusquJusqu’à’à ll’’entrentréée en vigueur mentionne en vigueur mentionnéée au premier aline au premier alinééa du pra du préésent III, les sent III, les 
compcompéétences et pouvoirs que la prtences et pouvoirs que la préésente loi attribue sente loi attribue àà ll’’ANSM sont ANSM sont 
exercexercéés par ls par l’’AFSSaPS.AFSSaPS.

IV. IV. –– Les V Les V àà VII de lVII de l’’article 5 entrent en vigueur article 5 entrent en vigueur àà compter du 21 juillet 2012.compter du 21 juillet 2012.

V. V. –– LL’’article L. 162article L. 162--17 du code de la SS est applicable aux demandes 17 du code de la SS est applicable aux demandes 
ddééposposéées es àà compter du 1er janvier 2012.compter du 1er janvier 2012.

VI. VI. –– LL’’article 19 entre en vigueur dans les conditions darticle 19 entre en vigueur dans les conditions dééfinies par le dfinies par le déécret cret 
prpréévu vu àà ll’’article L. 161article L. 161--38 du CSS et au plus tard le 1/01/ 2015.38 du CSS et au plus tard le 1/01/ 2015...
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Titre V Dispositions diverses
Article 41

Titre V Dispositions diverses
Article 41

VII.VII.–– Les autorisations accordLes autorisations accordéées sur le fondement des dispositions de les sur le fondement des dispositions de l’’article article 
L. 5121L. 5121--12 du CSP dans leur r12 du CSP dans leur réédaction antdaction antéérieure rieure àà la promulgation de la la promulgation de la 
prpréésente loi demeurent rsente loi demeurent réégies par ces dispositions, y compris pour leur gies par ces dispositions, y compris pour leur 
renouvellement, pendant les trois annrenouvellement, pendant les trois annéées suivant la promulgation de la es suivant la promulgation de la 
prpréésente loi. Ces dispositions continuent sente loi. Ces dispositions continuent éégalement de sgalement de s’’appliquer, appliquer, 
pendant la même ppendant la même péériode, aux nouvelles demandes driode, aux nouvelles demandes d’’autorisation autorisation 
mentionnmentionnéées au 2es au 2°° du I du même article L. 5121du I du même article L. 5121--12 si des autorisations de 12 si des autorisations de 
même nature ont dmême nature ont dééjjàà ééttéé accordaccordéées dans la même indication pour le es dans la même indication pour le 
mméédicament concerndicament concernéé..

VIII.VIII.–– Les publicitLes publicitéés ayant fait ls ayant fait l’’objet, avant la date de promulgation de la objet, avant la date de promulgation de la 
prpréésente loi, du dsente loi, du déépôt prpôt préévu vu àà ll’’article L. 5122article L. 5122--9 du CSP dans sa r9 du CSP dans sa réédaction daction 
antantéérieure rieure àà la promulgation de la prla promulgation de la préésente loi continuent, pendant un sente loi continuent, pendant un 
ddéélai dlai d’’un an un an àà compter de cette même date, dcompter de cette même date, d’’être rêtre réégies par le chapitre II gies par le chapitre II 
du titre II des livres Ier et IV de la cinquidu titre II des livres Ier et IV de la cinquièème partie de ce même code ainsi me partie de ce même code ainsi 
que par lque par l’’article L. 162article L. 162--1717--4 du CSS dans leur r4 du CSS dans leur réédaction antdaction antéérieure rieure àà la la 
promulgation de la prpromulgation de la préésente loi.sente loi.

IX. IX. –– Le Gouvernement remet au Parlement, avant le 1er janvier 2013, uLe Gouvernement remet au Parlement, avant le 1er janvier 2013, un n 
rapport formulant des propositions en matirapport formulant des propositions en matièère de rre de rééparation des paration des 
dommages quand le risque lidommages quand le risque liéé àà un mun méédicament se rdicament se rééalise.alise.

X. X. –– Avant le 30 /06/2012, lAvant le 30 /06/2012, l’’ANSM remet au Parlement un rapport dressant le ANSM remet au Parlement un rapport dressant le 
bilan des rbilan des rèègles applicables gles applicables àà la sla séécuritcuritéé des DM et prdes DM et préésentant les mesures sentant les mesures 
susceptibles de lsusceptibles de l’’amamééliorer. liorer. 
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Titre V Dispositions diverses
Article 42

Titre V Dispositions diverses
Article 42

AprAprèès ls l’’article L. 5121article L. 5121--1010--2 du CSP, il est ins2 du CSP, il est inséérréé un article L. 5121un article L. 5121--1010--3 3 
ainsi rainsi réédigdigéé ::

«« Art. L. 5121Art. L. 5121--1010--3. 3. −− Le titulaire dLe titulaire d’’un droit de propriun droit de propriééttéé intellectuelle intellectuelle 
protprotéégeant lgeant l’’apparence et la texture apparence et la texture des formes pharmaceutiques des formes pharmaceutiques 
orales dorales d’’une spune spéécialitcialitéé de rde rééfféérence au sens de lrence au sens de l’’article L. 5121article L. 5121--1 ne 1 ne 
peut interdire que les formes pharmaceutiques orales dpeut interdire que les formes pharmaceutiques orales d’’une spune spéécialitcialitéé
ggéénnéérique susceptible drique susceptible d’’être substituêtre substituéée e àà cette spcette spéécialitcialitéé en application en application 
de lde l’’article L. 5125article L. 5125--23 pr23 préésentent une apparence et une texture sentent une apparence et une texture 
identiques ou similaires. identiques ou similaires. »»
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Titre V Dispositions diversesTitre V Dispositions diverses

Article Article 43   Article L.43   Article L. 53125312--44--2 : Protection des lanceurs d2 : Protection des lanceurs d’’alertealerte

Aucune personne ne peut faire lAucune personne ne peut faire l’’objet dobjet d’’une mesure discriminatoire, être une mesure discriminatoire, être 
éécartcartéée de d’’une procune procéédure de recrutement ou de ldure de recrutement ou de l’’accaccèès s àà un stage ou un stage ou àà
une pune péériode de formation professionnelle, ni être sanctionnriode de formation professionnelle, ni être sanctionnéée ou faire e ou faire 
ll’’objet dobjet d’’une mesure discriminatoire, directe ou indirecte, notamment une mesure discriminatoire, directe ou indirecte, notamment 
en matien matièère de rre de réémunmunéération, de traitement, de formation, de ration, de traitement, de formation, de 
reclassement, dreclassement, d’’affectation, de qualification, de classification, de affectation, de qualification, de classification, de 
promotion professionnelle, de mutation ou de renouvellement de promotion professionnelle, de mutation ou de renouvellement de 
contrat, pour avoir relatcontrat, pour avoir relatéé ou tou téémoignmoignéé, de bonne foi, soit , de bonne foi, soit àà son son 
employeur, soit aux autoritemployeur, soit aux autoritéés judiciaires ou administratives de faits s judiciaires ou administratives de faits 
relatifs relatifs àà la sla séécuritcuritéé sanitaire des produits mentionnsanitaire des produits mentionnéés s àà ll’’article article 
L.L. 53115311--1 dont elle aurait eu connaissance dans l1 dont elle aurait eu connaissance dans l’’exercice de ses exercice de ses 
fonctions.fonctions.

Toute disposition ou tout acte contraire est nul de plein droit.Toute disposition ou tout acte contraire est nul de plein droit.

En cas de litige relatif En cas de litige relatif àà ll’’application des deux premiers alinapplication des deux premiers alinééas, das, dèès lors s lors 
que la personne que la personne éétablit des faits qui permettent de prtablit des faits qui permettent de préésumer qusumer qu’’elle a elle a 
relatrelatéé ou tou téémoignmoignéé de faits relatifs de faits relatifs àà la sla séécuritcuritéé sanitaire, il incombe sanitaire, il incombe àà
la partie dla partie dééfenderesse, au vu des fenderesse, au vu des ééllééments, de prouver que sa dments, de prouver que sa déécision cision 
est justifiest justifiéée par des e par des ééllééments objectifs ments objectifs éétrangers trangers àà la dla dééclaration ou au claration ou au 
ttéémoignage de lmoignage de l’’intintééressresséé..

Le juge forme sa conviction aprLe juge forme sa conviction aprèès avoir ordonns avoir ordonnéé, en cas de besoin, toutes , en cas de besoin, toutes 
les mesures dles mesures d’’instruction quinstruction qu’’il estime utiles.il estime utiles.
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Titre V Dispositions diverses
Article 44

Partie lPartie léégislative du CSPgislative du CSP

55èèmeme partie Produits de santpartie Produits de santéé

Livre I Produits pharmaceutiquesLivre I Produits pharmaceutiques

Titre III Autres  produits et substances pharmaceutiques rTitre III Autres  produits et substances pharmaceutiques rééglementglementééss

Chapitre 4 ContraceptifsChapitre 4 Contraceptifs

Article L.Article L. 51345134--1 1 

III.III.--Les sagesLes sages--femmes sont habilitfemmes sont habilitéées es àà prescrire les contraceptifs prescrire les contraceptifs 
locaux et les contraceptifs hormonaux.locaux et les contraceptifs hormonaux.

Dans les services de mDans les services de méédecine de prdecine de préévention des universitvention des universitéés, la s, la 
ddéélivrance de mlivrance de méédicaments ayant pour but la contraception dicaments ayant pour but la contraception 
d'urgence, s'effectue dans des conditions dd'urgence, s'effectue dans des conditions dééfinies par dfinies par déécret. Les cret. Les 
infirmiers exerinfirmiers exerççant dans ces services peuvent procant dans ces services peuvent procééder der àà la la 
ddéélivrance et llivrance et l’’administration de ces madministration de ces méédicaments. Ces services dicaments. Ces services 
s'assurent de l'accompagnement psychologique de l's'assurent de l'accompagnement psychologique de l'éétudiant et tudiant et 
veillent veillent àà la mise en la mise en œœuvre d'un suivi muvre d'un suivi méédical.dical.
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Article 45

Titre V Dispositions diverses
Article 45

I. I. –– Le 2Le 2èèmeme alinalinééa de la de l’’article L. 245article L. 245--6 du  CSS est compl6 du  CSS est complééttéé par les mots et une par les mots et une 
phrase ainsi rphrase ainsi réédigdigéée : e : «« et des ventes ou reventes et des ventes ou reventes àà destination de ldestination de l’é’étranger. tranger. 
Les revendeurs indiquent Les revendeurs indiquent àà ll’’exploitant de lexploitant de l’’AMM les quantitAMM les quantitéés revendues ou s revendues ou 
destindestinéées es àà être revendues en dehors du territoire national pour une liste être revendues en dehors du territoire national pour une liste de de 
produits fixproduits fixéée par arrête par arrêtéé et dans des conditions det dans des conditions dééfinies par une convention finies par une convention 
tripartite passtripartite passéée entre le entre l’’Etat, un ou plusieurs syndicats ou organisations Etat, un ou plusieurs syndicats ou organisations 
reprrepréésentant les entreprises fabriquant ou exploitant des msentant les entreprises fabriquant ou exploitant des méédicaments et un dicaments et un 
ou plusieurs syndicats ou organisations reprou plusieurs syndicats ou organisations repréésentant les grossistessentant les grossistes--
rréépartiteurs. partiteurs. »»

II. II. –– AprAprèès la premis la premièère phrase du 3re phrase du 3èème alinme alinééa de la de l’’article L. 5121article L. 5121--17 du CSP est 17 du CSP est 
insinséérréée une phrase ainsi re une phrase ainsi réédigdigéée : e : «« Les revendeurs indiquent au titulaire de Les revendeurs indiquent au titulaire de 
ll’’autorisation de mise sur le marchautorisation de mise sur le marchéé les quantitles quantitéés revendues ou destins revendues ou destinéées es àà
être revendues en dehors du territoire national pour une liste dêtre revendues en dehors du territoire national pour une liste de produits e produits 
fixfixéée par arrête par arrêtéé et dans des conditions det dans des conditions dééfinies par une convention tripartite finies par une convention tripartite 
passpasséée entre le entre l’’Etat, un ou plusieurs syndicats ou organisations reprEtat, un ou plusieurs syndicats ou organisations repréésentant sentant 
les entreprises fabriquant ou exploitant des mles entreprises fabriquant ou exploitant des méédicaments et un ou plusieurs dicaments et un ou plusieurs 
syndicats ou organisations reprsyndicats ou organisations repréésentant les grossistessentant les grossistes--rréépartiteurs. partiteurs. »»

III. III. –– AprAprèès le 2s le 2èèmeme alinalinééa de la de l’’article L. 5123article L. 5123--1 du même code, il est ins1 du même code, il est inséérréé un alinun alinééa a 
ainsi rainsi réédigdigéé : : «« Les deux premiers alinLes deux premiers alinééas ne sas ne s’’appliquent pas aux appliquent pas aux 
mméédicaments et produits non consommdicaments et produits non consomméés en France et destins en France et destinéés s àà
ll’’exportation. exportation. »»
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Titre V Dispositions diverses
Article 46  

Titre V Dispositions diverses
Article 46  

Le premier alinLe premier alinééa de la de l’’article L. 5124article L. 5124--6 du CSP est ainsi modifi6 du CSP est ainsi modifiéé ::

11°° A la premiA la premièère phrase, les mots : re phrase, les mots : «« six mois six mois »» sont remplacsont remplacéés par les s par les 
mots : mots : «« un an un an »» ;;

22°° La troisiLa troisièème phrase est supprimme phrase est suppriméée e 

33°° A la sixiA la sixièème phrase, aprme phrase, aprèès le mot : s le mot : «« informer informer »», sont ins, sont inséérréés les mots : s les mots : 
«« de manide manièère motivre motivéée e »» et, apret, aprèès le mot : s le mot : «« stock stock »», sont ins, sont inséérréés, deux fois, s, deux fois, 
les mots : les mots : «« ou de toute rupture ou de toute rupture »»..
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Article 47

Titre V Dispositions diverses
Article 47

Partie lPartie léégislative du CSPgislative du CSP

55èèmeme partie Produits de santpartie Produits de santéé Livre I Produits pharmaceutiquesLivre I Produits pharmaceutiques

Titre II MTitre II Méédicaments dicaments àà usage humain Chapitre 4 Fabrication et distribution en grosusage humain Chapitre 4 Fabrication et distribution en gros

Article L.Article L. 51245124--1717--11

Un systUn systèème dme d’’astreinte est organisastreinte est organiséé pour rpour réépondre aux besoins urgents en pondre aux besoins urgents en 
mméédicaments en dehors des jours ddicaments en dehors des jours d’’ouverture gouverture géénnééralement pratiquralement pratiquéés par les s par les 
grossistesgrossistes--rréépartiteurs sur leur territoire de rpartiteurs sur leur territoire de réépartition.partition.

Tous les grossistesTous les grossistes--rréépartiteurs mentionnpartiteurs mentionnéés au premier alins au premier alinééa sont tenus de a sont tenus de 
participer participer àà ce systce systèème.me.

LL’’organisation du systorganisation du systèème dme d’’astreinte est rastreinte est rééglgléée par les organisations e par les organisations 
reprrepréésentatives de la profession. sentatives de la profession. ÀÀ ddééfaut dfaut d’’accord ou si laccord ou si l’’organisation retenue ne organisation retenue ne 
permet pas de satisfaire les besoins en santpermet pas de satisfaire les besoins en santéé publique, une dpublique, une déécision du directeur cision du directeur 
ggéénnééral de lral de l’’agence ragence réégionale de santgionale de santéé territorialement compterritorialement compéétente rtente rèègle gle 
ll’’organisation dudit systorganisation dudit systèème.me.

Les modalitLes modalitéés ds d’’organisation du systorganisation du systèème dme d’’astreinte sont dastreinte sont dééterminterminéées par des par déécret en cret en 
Conseil dConseil d’É’État.tat.

Article L.Article L. 51245124--1717--22

Les grossistesLes grossistes--rréépartiteurs sont tenus de respecter sur leur territoire de rpartiteurs sont tenus de respecter sur leur territoire de réépartition partition 
les obligations de service public dles obligations de service public dééterminterminéées par des par déécret en Conseil dcret en Conseil d’É’État.tat.

Ils assurent lIls assurent l’’approvisionnement continu du marchapprovisionnement continu du marchéé national de maninational de manièère re àà couvrir couvrir 
les besoins des patients sur leur territoire de rles besoins des patients sur leur territoire de réépartition.partition.
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Article 48Article 48

A la premiA la premièère phrase du premier alinre phrase du premier alinééa de la de l’’article L. 6325article L. 6325--1 du même 1 du même 
code, aprcode, aprèès le mot : s le mot : «« mméédecin decin »», sont ins, sont inséérréés les mots : s les mots : «« , d, d’’un un 
chirurgienchirurgien--dentiste dentiste »»..


