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JORF n0302 du 30 décembre 2011

Texte nl

LOI
LOI n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au re nforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé (1 )

NOR: ETSX1119227L

L’Assemblée nationale et le Sénat ont délibéré,
L’Assemblée nationale a adopté,

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur suit :

TITRE Il : LE MEDICAMENT A USAGE HUMAIN
Chapitre VI : La pharmacovigilance
Article 28

|. — Apres le chapitre ler du titre Il du livre ler de la cinquiéme partie du code de la santé
publique, il est inséré un chapitre ler bis ainsi rédigé :

« Chapitre ler bis
« Pharmacovigilance

« Art. L. 5121-22. - La pharmacovigilance a pour objet la surveillance, I'évaluation, la
prévention et la gestion du risque d’effet indésirable résultant de I'utilisation des
médicaments et produits mentionnés a l'article L. 5121-1.

« Art. L. 5121-23. - L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
assure la mise en ceuvre du systeme de pharmacovigilance pour procéder a I'évaluation
scientifique de toutes les informations, pour examiner les options permettant de prévenir les
risques ou les réduire et, au besoin, pour prendre des mesures appropriées. Elle définit les
orientations de la pharmacovigilance, anime et coordonne les actions des différents
intervenants, veille au respect des procédures de surveillance et participe aux activités de
I'Union européenne dans ce domaine.

« Art. L. 5121-24. - Toute entreprise ou organisme exploitant un médicament ou un produit
mentionnés a l'article L. 5121-1 est tenu de respecter les obligations qui lui incombent en
matiere de pharmacovigilance et, en particulier, de mettre en ceuvre un systeme de
pharmacovigilance ainsi que d’enregistrer, de déclarer et de suivre tout effet indésirable
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suspecté d’étre di a un médicament ou produit mentionnés au méme article L. 5121-1 dont il
a connaissance et de mettre en place des études post-autorisation mentionnées a l'article L.
5121-8-1 dans les délais impartis.

« Art. L. 5121-25. - Les médecins, chirurgiens-dentistes, sages-femmes et pharmaciens
déclarent tout effet indésirable suspecté d’étre di a un médicament ou produit mentionnés a
l'article L. 5121-1 dont ils ont connaissance.

« Les autres professionnels de santé, les patients et les associations agréées de patients
peuvent signaler tout effet indésirable suspecté d’étre di a un médicament ou produit
mentionnés au méme article L. 5121-1 dont ils ont connaissance.

« Art. L. 5121-26. - Les regles applicables a la pharmacovigilance exercée sur les
meédicaments et sur les produits mentionnés a l'article L. 5121-1 sont déterminées par décret
en Conseil d’Etat, notamment ses modalités d’organisation ainsi que les procédures de
détection, de recueil et d’'analyse des signaux et les procédures de suivi et de retour de
'information vers les personnes mentionnées a l'article L. 5121-25. »

Il. — Le 13°de l'article L. 5121-20 du méme code est ab rogé.
lll. — L’article L. 5421-6-1 du méme code est ainsi rédigé :

« Art. L. 5421-6-1. - Est puni de trois ans d’emprisonnement et de 45 000 € d’amende le fait
pour toute personne exploitant un médicament ou produit mentionnés a l'article L. 5121-1 ou
pour tout titulaire de I'autorisation prévue a I'article L. 4211-6 de méconnaitre les obligations
de signalement d’un effet indésirable grave suspecté d’étre di a ce médicament ou produit
dont il a eu connaissance. »



