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PROJET D’ORDONNANCE  n°     du

relatif à l’harmonisation des dispositions pénales relatives aux produits mentionnés aux articles L. 5141-1 et L. 5311-1 du code de la santé publique
Le Président de la république,

Sur le rapport du Premier ministre, de la garde des sceaux, ministre de la justice, de la ministre de la santé, de la jeunesse et des sports et du ministre du budget, des comptes publics et de la fonction publique,

Vu la Constitution, notamment  son article 38 ;

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code pénal ;

Vu la loi n°2007-248 du 26 février 2007 portant diverses dispositions d’adaptation au droit communautaire dans le domaine du médicament, notamment  son article 39 ;

Le Conseil d’Etat entendu,

Le conseil des ministres entendu, 

ORDONNE :

Chapitre 1er
Médicaments à usage humain

Article 1 

A l’article L. 1126-5 du code de la santé publique, les mots : « un an d’emprisonnement et de 15 000» sont remplacés par les mots : «deux ans d’emprisonnement et de 30 000 ».

Article 2 

A l’article L. 1126-6 du code de la santé publique, les mots : « un an d’emprisonnement et de 15 000» sont remplacés par les mots : «deux ans d’emprisonnement et de 30 000 ».

Article 3

Sont insérés les articles L. 1126-8 à L. 1126-11 ainsi rédigés :

« Art L.1126-8.- Le fait pour le promoteur de ne pas communiquer aux expérimentateurs des essais chimiques, pharmaceutiques, biologiques, pharmacologiques ou toxicologiques les informations relatives  à l’essai, aux médicaments soumis à l’essai, aux médicaments utilisés comme référence, et à la synthèse du dernier état des connaissances scientifiques requises pour la mise en œuvre de la recherche, dans les conditions prévues par le 9° de l'article L. 5121-20 est puni de 30 000 euros d’amende.

 « Art L.1126-9.- Le fait pour le promoteur de ne pas communiquer aux investigateurs d’essais cliniques les informations relatives à l’essai et aux médicaments expérimentaux, dans les conditions prévues par le 9° de l'article L. 5121-20 est puni de 30 000 euros d’amende. 

« Art L.1126-10.- Le fait pour le promoteur, dans le cadre d’une recherche biomédicale, de ne pas fournir gratuitement les produits mentionnés à l’article L.5311-1 dans les conditions prévues au 9° de l’article L. 5121-20, est puni de 30000 euros d’amende.

« Art L.1126-11.-  Le fait pour le promoteur, lorsqu’une recherche est conduite dans un établissement de santé disposant d’une pharmacie à usage intérieur, de pas avoir communiqué préalablement au pharmacien chargé de la gérance les données dans les conditions prévues à l’article L. 5126-11, est puni d’une amende de 30 000 € d’amende. »

Article 4 

A compter de la date d’entrée en vigueur du deuxième alinéa de l'article L. 4211-2 du code de la santé publique prévue au II de l’article 32 de la loi n°2007-248 du 26 février 2007, les dispositions de l’article L. 4212-7 du code de la santé publique sont ainsi rédigées : 

« Art. L. 4212-7 - Le fait de distribuer ou mettre à disposition des médicaments à usage humain non utilisés et collectés dans les conditions prévues par l'alinéa premier de l'article L 4211-2 est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30000 euros d'amende. »

(*) L’article L. 4211-2 du code de la santé publique devrait être modifié par la loi ratifiant l’ordonnance n° 2007-613 du 26 avril 2007 portant diverses dispositions d’adaptation au droit communautaire qui est en cours d’examen par le Parlement.

Article 5

Après le deuxième alinéa de l’article L. 5122-8 du code de la santé publique, il est inséré l’alinéa suivant :

« Lorsque la publicité auprès du public d'un médicament n’a pas obtenu le visa, l'agence peut suspendre la publicité du médicament, jusqu'à l’obtention de ce visa. Sauf en cas d'urgence, la personne physique ou morale intéressée doit être mise à même de présenter ses observations avant l'intervention de ces mesures de suspension. »

Article 6 

Le chapitre I du titre II du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi modifié : 

I. L’article L. 5421-2 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

 « Art. L. 5421-2 - le fait de commercialiser ou de distribuer à titre gratuit une spécialité pharmaceutique ou tout autre médicament fabriqué industriellement ou selon une méthode dans laquelle intervient un processus industriel, ainsi que tout générateur, trousse ou précurseur, sans autorisation de mise sur le marché, sans autorisation temporaire d’utilisation, sans l’autorisation visée à l’article L. 5121-9-1, ou  sans autorisation d’importation est punie de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d'amende. »

II. Sont insérés les articles L. 5421-2-1 et L. 5421-2-2 ainsi rédigés :

« Art. L. 5421-2-1 – Le fait de commercialiser ou de distribuer à titre gratuit une spécialité pharmaceutique ou tout autre médicament fabriqué industriellement ou selon une méthode dans laquelle intervient un processus industriel, ainsi que tout générateur, trousse ou précurseur, dont l’autorisation de mise sur le marché est refusée, suspendue ou retirée, est punie de trois ans d’emprisonnement et de 45 000 euros d'amende. 
«Art. L. 5421-2-2 – Le fait de commercialiser ou de distribuer à titre gratuit une spécialité pharmaceutique ou tout autre médicament fabriqué industriellement ou selon une méthode dans laquelle intervient un processus industriel, ainsi que tout générateur, trousse ou précurseur, dont l’autorisation de mise sur le marché est caduque, est punie de 30 000 euros d'amende. »  

III. L’article L. 5421-3 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« Art. L. 5421-3 – Le fait de commercialiser ou de distribuer à titre gratuit des  médicaments homéopathiques mentionnés à l'article L. 5121-13 ou des médicaments traditionnels à base de plantes mentionnés à l’article L. 5121-14-1, n'ayant pas fait l'objet d'un enregistrement auprès de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, est punie de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d'amende. »
IV. Sont insérés les articles L. 5421-3-1 et L. 5421-3-2 ainsi rédigés :

« Art. L. 5421-3-1 – Le fait de commercialiser ou de distribuer à titre gratuit des médicaments homéopathiques mentionnés à l'article L. 5121-13 ou des  médicaments traditionnels à base de plantes mentionnés à l’article L. 5121-14-1, dont l’enregistrement auprès de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé est refusé, suspendu ou retiré, est punie de trois ans d’emprisonnement et de 45 000 euros d'amende. » 

«Art. L. 5421-3-2 – Le fait de commercialiser ou de distribuer à titre gratuit, des médicaments homéopathiques mentionnés à l'article L. 5121-13 ou des médicaments traditionnels à base de plantes mentionnés à l’article L. 5121-14-1 dont l'enregistrement auprès de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé est caduc, est puni de 30 000 euros d'amende. » 
V. L’article L. 5421-4 du code de la santé publique est abrogé.

VI. L’article L. 5421-5 du code de la santé publique est ainsi rédigé :
«Art. L. 5421-5 – Est puni de trois ans d’emprisonnement et de 45 000 euros d'amende :

- le fait, pour le responsable de l'entreprise pharmaceutique, de méconnaître les dispositions prévues à l'article L. 5124-6 relatives à l'obligation d'informer l'agence française de sécurité sanitaire des produits de santé de toute décision  de suspension ou de cessation de commercialisation de médicaments ou produits utilisés en cas de pathologies graves lorsqu'aucune alternative n'est disponible sur le marché français ;


- le fait, pour le responsable de l'entreprise pharmaceutique, de ne pas respecter le délai de cessation de commercialisation fixé par l'agence française de sécurité sanitaire des produits de santé en accord avec l'entreprise en application de l'alinéa premier de l'article L 5124-6 ;

- le fait, pour le responsable de l’entreprise pharmaceutique, de ne pas informer l’agence française de sécurité sanitaire des produits de santé de tout risque de rupture de stock sur un médicament ou produit sans alternative disponible dont elle assure l’exploitation. »

VII. Il est inséré un article L. 5421-5-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 5421-5-1 - Le fait, en méconnaissance des dispositions du deuxième alinéa de l'article L 5124-6,  de ne pas informer immédiatement l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé de toute action engagée pour  retirer un lot  est puni d’une amende de 30 000 euros. »

VIII. L’article L. 5421-6 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« Est puni de 30 000 euros d’amende, le fait de méconnaître les règles déterminées par décret en Conseil d’Etat prévues respectivement aux 3° et 10°de l’article L. 5121-20 relatives :

1° A l’étiquetage, la notice et au nom des médicaments et produits ;

2° Aux restrictions qui peuvent être apportées dans l’intérêt de la santé publique à la prescription et à la délivrance de certains médicaments. »

IX. Sont insérés les articles L. 5421-6-1, L. 5421-6-2 et L. 5421-6-3 ainsi rédigés :

« Art. L. 5421-6-1 - Le fait, pour toute entreprise ou tout organisme exploitant un médicament ou produit soumis aux dispositions relatives à la pharmacovigilance, de ne pas respecter les dispositions fixées par  le 13° de l'article L. 5121-20 et relatives à la déclaration des effets indésirables graves, à la transmission du rapport périodique actualisé de pharmacovigilance ou à la présence continue d'une personne responsable de la pharmacovigilance, est puni de 30 000 euros d’amende. »

« Art. L. 5421-6-2 - Le fait, pour le titulaire de l'autorisation prévue à l'article L 4211-6, de ne pas respecter les dispositions fixées par le 13° de l'article L. 5121-20 et relatives à la pharmacovigilance en matière d'allergènes est puni de 30000 euros d'amende. »

«Art. L. 5421-6-3 - Le fait, pour tout établissement pharmaceutique assurant la fabrication, l’exploitation, l’importation, l’exportation ou la distribution en gros de médicaments dérivés du sang, de ne pas respecter les dispositions prises en application du 14° de l’article L. 5121-20 et fixées par décret en Conseil d’Etat, relatives à l’enregistrement des données permettant d’assurer le suivi des médicaments dérivés du sang, est puni de 30 000 euros d’amende. »

Article 7

Le chapitre II du titre II du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi modifié : 

I. L’article L. 5422-1 du code de la santé publique est ainsi rédigé : 

« Art. L. 5422-1 - Toute publicité au sens de l'article L. 5122-1, de caractère trompeur, ou ne présentant pas un médicament ou un produit de façon objective ou n'en favorisant pas le bon usage en infraction aux dispositions du premier alinéa de l’article L. 5122-2, est punie de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d'amende.

Les peines encourues sont portées au double lorsque la publicité est de nature à porter atteinte à la protection de la santé publique. » 

II. L’article L. 5422-2 du code de la santé publique est ainsi rédigé : 

« Art. L. 5422-2 - Toute publicité au sens de l'article L. 5122-1 portant sur un médicament qui n'a pas obtenu, l'autorisation de mise sur le marché mentionnée à l'article L. 5121-8 ou l'un des enregistrements mentionnés aux articles L. 5121-13 et L. 5121-14-1 ou l’autorisation mentionnée à l’article L.5121-9-1 ou l’autorisation d’importation parallèle visée à l’article L.5124-17-1 ainsi que toute publicité qui ne respecte pas les dispositions de l'autorisation de mise sur le marché en infraction aux dispositions du second alinéa de l’article L. 5122-2 et de l’article L. 5122-3, est punie de deux ans d’emprisonnement et 30000 euros d'amende. »

III. Aux articles L. 5422-3, L. 5422-6 et L. 5422-10, du code de la santé publique, le nombre : « 37 500 » est remplacé par le nombre : « 30 000 ».

IV. L’article L. 5422-4 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

 « Art. L. 5422-4 - Le fait de ne pas se conformer à l'ordre de suspension ou d’interdiction d'une publicité pour un médicament, donné par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé en application du deuxième alinéa de l'article L. 5122-9 est puni de trois ans d’emprisonnement et de 45 000 euros d'amende. »

V. Il est inséré un article L. 5422-4-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 5422-4-1 - Le fait de ne pas se conformer à l'ordre de modification ou de rectification d'une publicité pour un médicament, donné par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé en application du deuxième alinéa de l'article L. 5122-9 est puni de 30 000 euros d'amende. »

VI. L’article L. 5422-5 du code de la santé publique est ainsi modifié :

1° le nombre : «37 500» est remplacé par le nombre : « 30 000 »,

2° le 3° est ainsi rédigé :

« 3º Dont l'autorisation de mise sur le marché ou l'enregistrement comporte une interdiction ou une restriction en matière de publicité auprès du public décidée en application du premier alinéa de l’article L. 5122-6. » 

VII. L’article L.5422-7 du code de la santé publique est abrogé.

VIII. L’article L. 5422-8 du code de la santé publique est ainsi modifié :

1° le nombre : « 37 500 » est remplacé par les mots : « deux ans d’emprisonnement et de 30 000 » ;

2° sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés :

« 6° Gratuits, au public, à des fins promotionnelles ;

   7° En quantité supérieure à celle déterminée en application du 3° de l’article L. 5122-16. »

IX. A l’article L. 5422-9 du code de la santé publique, le nombre : « 37 500 » est remplacé par les mots : « deux ans d’emprisonnement et 30 000 ».

X. L’article L. 5422-14 du code de la santé publique est complété par l’alinéa suivant :

« Le maximum de l’amende prévue à l’article L. 5422 -1 peut être porté à 50 p. 100 des dépenses de publicité constituant le délit. »

XI. Aux articles L. 5422-15 et L.5422-16 du code de la santé publique, le nombre : «3750» est remplacé par le nombre : « 30 000 ».

Article 8 

Le chapitre III du titre II du livre IV de la cinquième partie du code la santé publique est ainsi modifié : 

I. Aux articles L. 5423-1, L. 5423-3, L. 5423-4 et L. 5423-5 du code de la santé publique, le nombre : « 3 750 » est remplacé par les mots : « deux ans d’emprisonnement et de 30 000 ».

II. A l’article L. 5423-2 du code de la santé publique, le nombre : « 3 750 » est remplacé par le nombre : «30 000».

III. A l’article L. 5423-6 du code de la santé publique, le nombre : « 37 500 » est remplacé par les mots : « deux ans d’emprisonnement et de 30 000 ».

Article 9 

Le chapitre IV du titre II du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

I .L’article L. 5424-1 du code de la santé publique, est remplacé par les dispositions suivantes :

« Est puni de trois ans d’emprisonnement et de 45 000 € d’amende le fait :

1°) D’ouvrir, d’exploiter ou de transférer une officine sans être titulaire de la licence mentionnée à l’article L. 5125-4 ou alors que celle-ci a été suspendue ou retirée ;

2°) De céder une licence indépendamment du fonds de commerce auquel elle se rapporte. »

II. Il est inséré un article L. 5424-1-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 5424-1-1 - Est puni de 30 000 € d’amende le fait :

1°) De céder une officine autre qu’une pharmacie mutualiste avant l’expiration d’un délai de cinq ans à partir du jour de la notification de l’arrêté de licence, sauf en cas de force majeure définie à l’article L. 5125-7 ;

2°) De ne pas remettre la licence à la préfecture lors de la fermeture définitive de l’officine.

III. Aux articles L. 5424-2, L. 5424-3 L. 5424-5, L. 5424-7, L. 5424-8, L. 5424-11 et L.5424-17 du code de la santé publique, le nombre « 3 750 » est remplacé par le nombre « 30000 ».

IV. L’article L. 5424-4 du code de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :

« Le fait pour un pharmacien de ne pas être propriétaire de l’officine dont il est titulaire, est puni de trois  ans d’emprisonnement et de 45 000 € d’amende..

Toutefois, les dispositions du présent article ne sont pas applicables aux cas prévus par la loi du 31 décembre 1990 relative à l’exercice sous forme de sociétés des professions libérales soumises à un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé.  »

V. Il est inséré un article L. 5424-1-1 rédigé comme suit :

« Art. L. 5424-4-1 - Le fait pour un pharmacien d’être propriétaire ou copropriétaire de plusieurs officines, est puni de 30000 € d’amende.

Toutefois, les dispositions du présent article ne sont pas applicables aux cas prévus par la loi du 31 décembre 1990 relative à l’exercice sous forme de sociétés des professions libérales soumises à un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé.  »

VI. L’article L. 5424-6 du code de la santé publique est rédigé comme suit :

« Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30000 € d’amende, le fait pour un pharmacien :

1°) d’exploiter une officine sans que les médicaments soient préparés par ou sous la surveillance directe d’un pharmacien ;

2°) de dispenser une préparation magistrale ou officinale comportant une ou des substances dont l’utilisation pour ces préparations est interdite ;

3°) de dispenser des drogues simples, des produits chimiques ou des préparations officinales qui ne répondent pas aux spécifications de la pharmacopée ;

4°) de vendre des remèdes secrets. »

VII. Aux articles L. 5424-9, L. 5424-10 et L. 5424-15 du code de la santé publique, le nombre « 3 750 » est remplacé par les mots «deux ans d’emprisonnement et de 30000 ».

VIII. L’article L. 5424-13 du code de la santé publique est rédigé comme suit : 

« Le fait, pour un pharmacien de ne pas exercer personnellement sa profession, est puni de deux d’emprisonnement et de 30 000 € d’amende. »

IX. Après l’article L. 5424-13 du code de la santé publique, est inséré un article L. 5424-13-1 rédigé comme suit :

«Art. L. 5424-13-1 - Le fait, pour un pharmacien de ne pas disposer pour l’exercice de sa profession, du nombre de pharmaciens qui doivent l’assister en raison de l’importance de son chiffre d’affaires est puni de 30 000 € d’amende.»

X. A l’article L. 5424-14 du code de la santé publique, le nombre « 3750 » est remplacé par les mots « trois ans d’emprisonnement et de 45 000 ».

XI. L’article L. 5424-16 du code de la santé publique est abrogé.

XII. A l’article L.5424-18 du code de la santé publique, le nombre « 37 500 » est remplacé par le nombre « 30 000 ».

Article 10 

Après le chapitre VII du titre III du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique, il est inséré un chapitre VIII, ainsi rédigé:

« Chapitre VIII « Micro-organismes et toxines »

« Art L. 5438-1.-  Le fait de ne pas respecter les conditions mentionnées à l'article L. 5139-2 du code de la santé publique, relatives à la production, à la fabrication, au transport, à l'importation et à l'exportation, à la détention, l'offre, la cession, l'acquisition et l'emploi des micro-organismes et toxines inscrits sur la liste prévue à l'article L 5139-1 du code de la santé publique, est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 euros d'amende. » 

Article 11 

Le chapitre II du titre III du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

I. A l’article L. 5432-1 du code de la santé publique, les mots : « deux ans d’emprisonnement et de 3 750 » est remplacé par les mots : « trois ans d’emprisonnement et de 45 000 ».

II. Sont insérés les articles L. 5432-2, L. 5432-3 et L. 5432-4 ainsi rédigés : 

« Art. L. 5432-2 - Lorsque l’autorité judiciaire est saisie d’une poursuite par application des articles du présent chapitre, le représentant de l’Etat dans le département peut prononcer la fermeture provisoire de l’établissement.

« Art. L. 5432-3 - Les personnes physiques coupables des infractions prévues à l'article L. 5451-1 encourent également les peines complémentaires suivantes :

1º) La diffusion de la décision de condamnation et celle d'un ou plusieurs messages informant le public de cette décision, dans les conditions prévues à l'article 131-35 du code pénal ;

2º) L'affichage de la décision prononcée, dans les conditions et sous les peines prévues à l'article 131-35 du même code ;

3º) La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou du produit de la vente de cette chose, dans les conditions prévues à l'article 131-21 du même code ;

4º) La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues à l'article 131-33 du même code. »

«Art. L. 5432-4 - Les personnes morales peuvent être déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues à l'article 121-2 du code pénal, des infractions définies au présent chapitre.

Les peines encourues par les personnes morales sont :

1º) L'amende suivant les modalités prévues à l'article 131-38 du code pénal ;

2º) La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou de la chose qui en est le produit, dans les conditions prévues au 8º de l'article 131-39 du même code ;

3º) L'affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci soit par la presse écrite, soit par tout moyen de communication audiovisuelle dans les conditions prévues au 9º de l'article 131-39 du même code ;

4º)La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues au 4º de l'article 131-39 du même code. »

Article 12 

A l’article L. 5451-1 du code de la santé publique, le chiffre : « deux » est remplacé par le chiffre : « trois» et le nombre : « 30 000 » est remplacé par le nombre : « 45 000 ».

Article 13

Les articles L.5421-7, L. 5423-7, L. 5422-17 et L. 5424-19 sont supprimés.

Article 14

Après le chapitre VI du titre II du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique, il est inséré un chapitre VII ainsi rédigé :

« chapitre VII « Dispositions communes »

«Art. L. 5427-1 – Lorsque l’autorité judiciaire est saisie d’une poursuite par application des articles du présent titre, le représentant de l’Etat dans le département peut prononcer la fermeture provisoire de l’établissement. »

« Art. L. 5427-2 - Les personnes physiques coupables des infractions prévues au présent titre encourent également les peines complémentaires suivantes :

1º) La diffusion de la décision de condamnation et celle d'un ou plusieurs messages informant le public de cette décision, dans les conditions prévues à l'article 131-35 du code pénal ;

2º) L'affichage de la décision prononcée, dans les conditions et sous les peines prévues à l'article 131-35 du même code ;

3º) La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou du produit de la vente de cette chose, dans les conditions prévues à l'article 131-21 du même code ;

4º) La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues à l'article 131-33 du même code. »

«Art. L. 5427-3 - Les personnes morales peuvent être déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues à l'article 121-2 du code pénal, des infractions définies au présent titre.

Les peines encourues par les personnes morales sont :

1º) L'amende suivant les modalités prévues à l'article 131-38 du code pénal ;

2º) La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou de la chose qui en est le produit, dans les conditions prévues au 8º de l'article 131-39 du même code ;

3º) L'affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci soit par la presse écrite, soit par tout moyen de communication audiovisuelle dans les conditions prévues au 9º de l'article 131-39 du même code ;

4º) La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues au 4º de l'article 131-39 du même code. »

Chapitre 2
Produits cosmétiques

Article 15
Le chapitre premier du titre troisième du livre quatrième de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

I L’article L. 5431-3 est ainsi rédigé :

« Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende, le fait pour les fabricants, leurs représentants, les personnes pour le compte desquelles les produits cosmétiques sont fabriqués ou les responsables de la mise sur le marché des produits cosmétiques importés pour la première fois d'un Etat non membre de la Communauté européenne ou non partie à l'accord sur l'Espace économique européen :

1°) de mettre sur le marché à titre gratuit ou onéreux un produit cosmétique dont la composition n'est pas conforme aux règles fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 4° de l'article L. 5131-11 ;

2°) de mettre sur le marché à titre gratuit ou onéreux un produit cosmétique sans tenir à disposition des autorités de contrôle le dossier mentionné au troisième alinéa de l’article
 L. 5131-6 ;

3°) de mettre sur le marché à titre gratuit ou onéreux un produit cosmétique sans que le dossier mentionné au troisième alinéa de l’article L. 5131-6 ne comporte les éléments mentionnés par le 3° de l’article L. 5131-11 et fixés par décret au Conseil d’Etat. »
II L’article L. 5431-4 est ainsi rédigé :

« Le fait, pour les fabricants, leurs représentants, les personnes pour le compte desquelles les produits cosmétiques sont fabriqués ou les responsables de la mise sur le marché des produits cosmétiques importés pour la première fois d'un Etat non membre de la Communauté européenne ou non partie à l'accord sur l'Espace économique européen, de mettre sur le marché à titre gratuit ou onéreux un produit cosmétique dont le récipient ou l’emballage ne comporte pas l’une des mentions prévues au deuxième alinéa de l’article L. 5131-6 et au 1° de l’article L. 5131-11, est puni de 30 000 euros d’amende. »
III Il est inséré quatre articles ainsi rédigés :
« Article L. 5431-5 : Le fait, pour les fabricants, leurs représentants, les personnes pour le compte desquelles les produits cosmétiques sont fabriqués ou les responsables de la mise sur le marché des produits cosmétiques importés pour la première fois d'un Etat non membre de la Communauté européenne ou non partie à l'accord sur l'Espace économique européen, de ne pas mettre à la disposition du public les informations prévues à l'article L. 5131-7-1, dans les conditions déterminées par décret en Conseil d’Etat prévu au 8° de l’article L. 5131-11, est puni de 30 000 euros d'amende.

Article L. 5431-6 : Le fait, pour les fabricants, leurs représentants, les personnes pour le compte desquelles les produits cosmétiques sont fabriqués ou les responsables de la mise sur le marché des produits cosmétiques importés pour la première fois d'un Etat non membre de la Communauté européenne ou non partie à l'accord sur l'Espace économique européen, de ne pas transmettre à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, lorsqu’elle en fait la demande motivée, en cas de doute sérieux sur l’innocuité d’une ou plusieurs substances, une des informations mentionnées à l’article L. 5131-10, dont le contenu est fixé par décret en Conseil d’Etat prévu au 7° de l’article L. 5131-11, est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende.

Article L. 5431-7 : Les personnes physiques coupables des infractions définies aux articles 
L. 5431-2, L. 5431-3 et L. 5431-4 encourent également les peines complémentaires   suivantes :
1º La diffusion de la décision de condamnation et celle d'un ou plusieurs messages informant le public de cette décision, dans les conditions prévues à l'article 131-35 du code pénal ;
2º L'affichage de la décision prononcée, dans les conditions et sous les peines prévues à l'article 131-35 du même code ;
3º La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou du produit de la vente de cette chose, dans les conditions prévues à l'article 131-21 du même code ;
4º La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues à 
l'article 131-33 du même code ;
5º L'interdiction de fabriquer, de conditionner, d'importer, de mettre sur le marché des produits cosmétiques pour une durée maximum de cinq ans.
Article L. 5431-8 : Les personnes morales reconnues coupables des infractions définies aux articles L. 5431-2, L. 5431-3 et L. 5431-4 encourent, outre l’amende, les peines de :

1º La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l’infraction ou de la chose qui en est le produit, dans les conditions prévues au 8º de l’article 131-39 du même code ;

2º L’affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci soit par la presse écrite, soit par tout moyen de communication audiovisuelle, dans les conditions prévues au 9º de l’article 131-39 du même code ;

3º La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l’entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues au 4º de l’article 131-39 du même code. »
Chapitre 3
Matières premières à usage pharmaceutique

Article 16
Après le chapitre VII du titre III du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique, il est inséré un chapitre VIII ainsi rédigé :

« Chapitre VIII Matières premières à usage pharmaceutique

« Article L. 5438-1 –Le fait d’utiliser le certificat de conformité alors que l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé a mis fin à sa validité, conformément aux dispositions prises pour l’application de l’article L. 5138-4, est puni de trois ans d’emprisonnement et de 45 000 euros d’amende.
« Article L. 5438-2 – Le fait de fabriquer, d’importer ou de distribuer des matières premières à usage pharmaceutique sans avoir effectué la déclaration ou fourni le dossier descriptif dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat prévu à l’article L. 5138-1 est puni de 30 000 euros d’amende.

« Article L. 5438-3 – Le fait pour le fabricant, l’importateur ou le distributeur d’une matière première à usage pharmaceutique de ne pas communiquer à l’agence les modifications des renseignements ou informations contenus dans la déclaration ou le dossier descriptif dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat prévu à l’article L. 5138-1 est puni de 15 000 euros d’amende. »

Chapitre 4

Médicaments vétérinaires

Article 17

Au titre quatrième du livre premier de la cinquième partie du code de la santé publique, il est inséré un chapitre VII intitulé « prérogatives de l’Agence française de sécurité sanitaire des aliments » ainsi rédigé : 

« Article L. 5147-1 : En cas de méconnaissance des règles déterminées par décret en Conseil d’Etat prévu au 9° de l’article L. 5141-16 relatives à la publicité, l’Agence peut, par décision motivée :

« 1° Ordonner la suspension de la publicité ;

« 2° Exiger qu’elle soit modifiée ;

« 3° Soumettre cette publicité à l’obligation de mentionner les avertissements et précautions d’emploi nécessaires à l’information du consommateur ;

« 4° L’interdire et éventuellement exiger la diffusion d’un rectificatif ;

« 5° Retirer une autorisation de publicité.

« L’Agence prononce la suspension, la modification d’office, l’interdiction de la publicité ou le retrait de l’autorisation après que le responsable de la mise sur le marché des médicaments vétérinaires ait été appelé à présenter ses observations. La décision est notifiée à l’intéressé et publiée au Journal officiel de la République française. Elle est opposable aux personnes qui sollicitent ou font solliciter la publicité et aux agents de publicité ou de diffusion une semaine après la publication au Journal officiel de la République française. »
« Article L. 5147-2 : Lorsqu’un médicament vétérinaire mentionné à l’article L. 5141-1 est mis sur le marché ou utilisé sans avoir obtenu l’autorisation ou l’enregistrement préalable exigé, l’Agence peut suspendre les essais, la fabrication, la préparation, l’importation, l’exploitation, la distribution en gros, la mise sur le marché à titre gratuit ou onéreux, la détention en vue de la vente ou de la distribution à titre gratuit, la publicité, l’utilisation, la prescription, la délivrance ou l’administration de ce médicament.


« Sauf en cas d’urgence, la personne physique ou morale concernée est mise à même de présenter ses observations avant l’intervention de ces mesures de suspension.

« Article L. 5147-3 : Dans les cas mentionnés à l’article L. 5147-2 ainsi que dans le cas d’une suspension ou d’un retrait d’autorisation de mise sur le marché ou d’enregistrement d’un médicament vétérinaire, l’Agence enjoint la personne physique ou morale responsable de la mise sur le marché de procéder au retrait du médicament en tout lieu où il se trouve, à sa destruction lorsque celle-ci constitue le seul moyen de faire cesser le danger et ordonne la diffusion de mises en garde ou de précautions d’emploi. Ces mesures sont à la charge de cette personne.


« Le cas échéant, les mesures de suspension, d’interdiction, de retrait ou de destruction d’un médicament vétérinaire peuvent être limitées à certains lots de fabrication.


« Chaque fabricant, importateur, distributeur en gros ou au détail ayant acquis ou cédé des lots concernés et ayant connaissance de la décision est tenu d’en informer ceux qui lui ont fourni la marchandise et ceux à qui il l’a cédée.


« L’Agence informe, si nécessaire, le public par tout moyen et notamment par la diffusion de messages sanitaires ou d’avis de rappel du médicament sur tout support approprié. »
« Article L. 5147-4 :  Le non-respect des dispositions prévues aux articles L. 5141-5 et L. 5142-1 et par les décrets en Conseil d’Etat prévus aux articles L. 5141-16 et L. 5142-8, par les entreprises titulaires d’autorisation de mise sur le marché de médicaments vétérinaires ou d’enregistrement de médicaments homéopathiques vétérinaires et celles assurant la fabrication, l’importation ou l’exploitation des médicaments vétérinaires mentionnées à l’article L. 5142-1, ayant des conséquences sur la santé publique peuvent faire l'objet d'une  amende ou d’une astreinte prononcée par l'Agence. 

« Le montant de l’amende ou de l’astreinte est fixé en fonction de la gravité des faits, de la situation financière de l’entreprise dans la limite de 25 000 euros. Ce montant est doublé en cas de réitération des pratiques sanctionnées. 

« L’Agence notifie le montant envisagé de la pénalité et les faits reprochés à l’organe social compétent ou, le cas échéant, au pharmacien ou vétérinaire responsable de l'entreprise en cause, afin qu'il puisse présenter ses observations écrites ou orales dans un délai d'un mois. A l'issue de ce délai, l’Agence prononce, le cas échéant, la pénalité et la notifie à l'intéressé en lui indiquant le délai dans lequel il doit s'en acquitter. »
« Article L 5147-5– L’Agence peut prononcer des  amendes s’il apparaît que : 

« 1° les conditions ou restrictions prévues par une autorisation de mise sur le marché dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 1° de l’article L. 5141-16 ne sont pas respectées ;

« 2° la communication de toute nouvelle information susceptible d'entraîner la modification des termes de l’autorisation de mise sur le marché, d’influencer l'évaluation des bénéfices et des risques que présente le médicament n’est pas effectuée ;
« 3° la notification à l'Agence des dates de commercialisation effective d’un médicament vétérinaire et de la date à laquelle il n’est plus sur le marché prévue à l’article L. 5142-3-1 n’est pas effectuée ;

« 4° le système de pharmacovigilance déclaré par l’entreprise n’est pas mis en place dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 10° de l’article L. 5141-16 ;
« 5° l'enregistrement et la communication de toute présomption d’effet indésirable grave, de toute présomption de transmission d'un agent infectieux, de toute présomption d’effet indésirable sur l’être humain ainsi que leur déclaration ne sont pas assurés dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 10° de l’article L. 5141-16 ;

« 6° la tenue de rapports détaillés sur tous les effets indésirables présumés et la présentation de ces rapports sous la forme de rapports périodiques actualisés relatifs à la sécurité n’est pas assurée conformément aux dispositions fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 10° de l’article L. 5141-16  ; 

« 7° le fonctionnement des établissements mentionnés à l’article L. 5142-1 ne répond pas aux exigences des bonnes pratiques mentionnées à l’article L. 5142-3 qui leur sont   applicables ;

« 8° les essais non cliniques ou cliniques ne sont pas réalisés en conformité aux bonnes pratiques mentionnées à l’article L. 5141-4 qui leurs sont applicables. »
« Article L 5147-6 : En cas de non respect des dispositions prévues aux articles L. 5141-5, L. 5142-1, L. 5142-2, L. 5142-3 ou des règlements et décisions individuelles pris pour leur application, l'Agence met en demeure l'entreprise propriétaire ou exploitant un établissement mentionné à l’article L. 5142-1 d'y satisfaire dans un délai déterminé. Elle peut prescrire tous contrôles, expertises ou analyses qui s'avéreraient nécessaires, les dépenses étant à la charge de l'exploitant ou du propriétaire.

« Si, à l'expiration du délai fixé, il n'a pas été obtempéré à cette mise en demeure, l'Agence peut :

« 1º l'obliger à consigner entre les mains d'un comptable public une somme correspondant au montant des travaux à réaliser avant une date qu'elle détermine. La somme consignée est restituée à l'exploitant ou au propriétaire au fur et à mesure de l'exécution des travaux. A défaut de réalisation des travaux avant l'échéance fixée par l’Agence, la somme consignée est définitivement acquise à l'Etat afin de régler les dépenses entraînées par l'exécution des travaux en lieu et place de l'intéressé ;
« Cette somme bénéficie d'un privilège de même rang que celui prévu à l'article 1920 du code général des impôts. Il est procédé à son recouvrement comme en matière de créances de l'Etat étrangères à l'impôt et au domaine. Le comptable peut engager la procédure d'avis à tiers détenteur prévue par l'article L. 263 du livre des procédures fiscales ;

« 2º modifier d’office, suspendre ou retirer l’autorisation délivrée en application des articles L. 5141-5 et L. 5142-2 ;

« 3º suspendre une partie des activités réalisées dans un établissement jusqu'à l'exécution des conditions imposées et prendre les mesures conservatoires nécessaires, aux frais de l'exploitant ou du propriétaire. »
« Article L. 5147-7  - Les modalités d'application des articles L. 5147-4 et L. 5147-5 relatives aux règles de procédures, au barème et aux critères de pondération des pénalités sont fixées par décret ». 
Article 18

Le chapitre 1er du titre quatrième du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

I. L’article L. 5441-2 est ainsi rédigé : « Le fait pour un promoteur de ne pas communiquer aux expérimentateurs ou aux investigateurs les renseignements relatifs aux médicaments vétérinaires soumis à expérimentation ou aux essais, en violation des règles fixées par le 6° de l’article L. 5141-16 et déterminées par décret en Conseil d’Etat, est puni de deux ans d’emprisonnement  et de 30 000 euros d’amende. »
II. L’article L. 5441-3 est ainsi rédigé : «  Le fait pour un promoteur, soit dans le délai de deux mois précédent l’essai clinique, soit lorsqu’une modification substantielle de l’essai intervient,  de ne pas transmettre à l’Agence les informations dont le contenu et les conditions de transmission sont fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 6° de l’article L. 5141-16, est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 d’amende. 
« Est puni des mêmes peines le fait pour un promoteur de ne pas se conformer à une décision de l’Agence visant à s’opposer à la mise en œuvre ou à la modification de cet essai dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 6° de l’article L. 5141-16. » 
III. L’article L. 5441-4 est modifié comme suit :

1°) Aux premier et deuxième alinéas le nombre : « 4500 » est remplacé par les mots : «deux ans d’emprisonnement et de 30 000. » 

2°)  Après le deuxième alinéa, il est ajouté un alinéa ainsi rédigé : 

« Le fait d’être propriétaire ou de diriger une entreprise comportant au moins un établissement mentionné au premier alinéa de l’article L. 5142-1, à l’exception des établissements assurant la fabrication et la distribution d’aliments médicamenteux, sans avoir, dans chaque établissement, un pharmacien ou vétérinaire délégué est puni des mêmes peines. »
IV.  Aux articles L. 5441-5 et L. 5441-6, le nombre : « 3750 » est remplacé par les mots : «deux ans d’emprisonnement et de 30 000. »
V. L’article L. 5441-7 est ainsi rédigé : «Le fait de mettre sur le marché à titre gratuit ou onéreux un médicament vétérinaire dont l’autorisation de mise sur le marché, l’enregistrement ou l’autorisation temporaire d’utilisation a été supprimé ou suspendu, est puni de trois ans d’emprisonnement  et de 45 000 euros d’amende. » 

VI. A l’article L. 5441-8, il est ajouté un 3°) ainsi rédigé : « Le fait de fabriquer un aliment médicamenteux à partir d’un prémélange n’ayant pas obtenu une autorisation de mise sur le marché ou une autorisation temporaire d’utilisation. » 

VII. L’article L. 5441-9 est ainsi rédigé : « Le fait de mettre sur le marché à titre gratuit ou onéreux un médicament vétérinaire alors que l’autorisation de mise sur le marché ou l’enregistrement est devenu caduc dans les conditions des articles L. 5141-5 ou L. 5141-9, est puni de 30 000 euros d’amende. »
VIII. Les articles L. 5441-10, L. 5441-11 et L. 5441-12 sont ainsi rédigés :  

« Article L. 5441-10 : Le fait de ne pas respecter pour les fabricants, importateurs et détenteurs de médicaments vétérinaires, l’obligation qui peut leur être faite pour lutter contre une épizootie de déclarer la totalité de leurs productions, de leurs importations ou de leurs stocks est puni de 30 000 euros d’amende. » 
« Article L. 5441-11 : Le fait d’accorder une exclusivité de vente de médicaments vétérinaires à une ou plusieurs catégories de revendeurs est puni de 3750 euros d’amende ».

« Article L. 5441-12 : Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende, le fait : 

« 1° De préparer des autovaccins à usage vétérinaire sans l’autorisation mentionnée à l’article L. 5141-12 ; 


« 2° Pour le titulaire d’une autorisation de préparer les autovaccins à usage vétérinaire de ne pas déclarer immédiatement après en avoir eu connaissance, à l’Agence, tout effet indésirable grave ou tout effet indésirable sur l’homme susceptible d’être dû aux autovaccins en application des règles relatives à la pharmacovigilance fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 10° de l’article L. 5141-16. »
IX. Il est inséré les articles L. 5441-13 à L. 5441-21 ainsi rédigés :

« Article L. 5441-13 : Le fait  pour le pharmacien ou le vétérinaire responsable d’une entreprise ou pour le pharmacien ou le vétérinaire délégué de ne pas exercer personnellement sa profession ou de cumuler cette activité  en violation des règles déterminées par l’article L. 5142-8 et prévues par décret en Conseil d’Etat, est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende. »
« Article L. 5441-14 : Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende, le fait :

« 1°) Pour le pharmacien ou le vétérinaire responsable d’une entreprise ou pour le pharmacien ou le vétérinaire délégué de ne pas se faire assister ou, en cas d’absence temporaire ou d’interdiction d’exercer, de ne pas se faire remplacer ; 

« 2°) Pour le pharmacien ou le vétérinaire d’un établissement de fabrication ou de distribution d’aliments médicamenteux de ne pas se faire remplacer en cas d’absence temporaire ou d’interdiction d’exercer. »

« Article L. 5441-15 : Le fait pour le pharmacien ou le vétérinaire responsable d’une entreprise, pour le pharmacien ou le vétérinaire délégué ou pour le pharmacien ou le vétérinaire d’un établissement de fabrication ou de distribution d’aliments médicamenteux, de ne pas déclarer à l’Agence, lorsqu’il en a connaissance, après la commercialisation d’un lot de médicament vétérinaire, un incident ou un accident survenu lors de la fabrication ou de la distribution de ce lot et susceptible d’entraîner un risque pour la santé publique ou toute action engagée pour retirer un lot, est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende. » 
« Article L. 5441-16 : Le fait pour le pharmacien ou le vétérinaire responsable d’une entreprise ou pour le pharmacien ou le vétérinaire délégué de mettre sur le marché ou de distribuer en gros un médicament vétérinaire dans des conditions ne respectant pas les règles relatives à la validité, à la composition qualitative et quantitative, à l’étiquetage, à la notice et à la dénomination fixées par son autorisation de mise sur le marché dans les conditions déterminées par décret en Conseil d’Etat prévu aux 1°, 3° et 4° de l’article L. 5141-16, est puni de deux d’emprisonnement et de 30 000 d’amende. »
« Article L. 5441-17 : Le fait, pour le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché ou le pharmacien ou le vétérinaire responsable d’un établissement pharmaceutique vétérinaire exploitant un médicament vétérinaire, de ne pas déclarer à l’Agence, immédiatement après en avoir eu connaissance, tout effet indésirable grave ou tout effet indésirable sur l’homme susceptible d’être dû à ce médicament vétérinaire en application des règles fixées par décret en Conseil d’Etat prévu au 10° de l’article L. 5141-16 relatives à la pharmacovigilance, est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende. »

« Article L. 5441-18 : Le fait de ne pas se conformer à l’ordre de suspension, de modification, d’interdiction ou de rectification d’une publicité pour un médicament ou de retrait d’une autorisation de publicité prononcé par l’Agence en application de l’article L. 5147-1, est puni de 30 000 euros d’amende. »
« Article L. 5441-19 : Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende, le fait :

« 1° De réaliser et diffuser pour un médicament vétérinaire toute publicité de caractère trompeur ou de nature à porter atteinte à la protection de la santé publique ou ne présentant pas ce médicament de façon objective ou n’en favorisant pas le bon usage ;

« 2° De réaliser et diffuser, sous quelque forme que ce soit, de la publicité pour des médicaments vétérinaires dont la mise sur le marché n’a pas été autorisée ;

« 3° De diffuser, sous quelque forme que ce soit, une publicité en faveur d’un médicament vétérinaire présenté comme favorisant le diagnostic, la prévention ou le traitement des maladies contagieuses mentionnées à l’article L. 223-2 du code rural ou dans les textes pris en application de l’article L. 223-3 du même code, sans avoir obtenu l’autorisation préalable de l’Agence ;

« 4° Pour une entreprise mentionnée à l’article L. 5142-1, de remettre directement ou indirectement aux utilisateurs ou aux personnes habilitées à prescrire ou à délivrer des médicaments vétérinaires des primes, des objets ou produits quelconques ou de consentir des avantages matériels directs ou indirects autres que les conditions tarifaires en vigueur, à l’exception des dons ; 

« 5° Pour une entreprise mentionnée à l’article L. 5142-1, de délivrer des échantillons de médicaments vétérinaires à d’autres personnes que les vétérinaires qui en ont fait la demande. »
 « Article L. 5441-20 : En cas de condamnation pour infraction aux dispositions relatives à la publicité des médicaments vétérinaires, le tribunal peut interdire la vente du produit faisant  l’objet d’une publicité irrégulière.
« Sont punies des peines prévues pour les infractions aux dispositions réglementaires relatives à la publicité des médicaments vétérinaires, les personnes qui bénéficient d’une publicité irrégulière et les agents de diffusion de cette publicité. »

« Art. L. 5441-21: Le fait de ne pas se conformer à l'ordre de suspension, de modification ou de retrait d’une autorisation prononcé par l'Agence en application des articles L. 5147-2 et L. 5147-6, est puni de 30 000 euros d’amende ».
Article 19

Le chapitre II du titre quatrième du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

I. Au premier alinéa de l’article L. 5442-1, le nombre : « 4500 » est remplacé par les mots : « deux ans d’emprisonnement et de 30 000. »
II. L’article L. 5442-3 est ainsi modifié : Le nombre : « 4500 » est remplacé par les mots : « deux ans d’emprisonnement et de 30 000 d’amende. »
III. L’article L. 5442-4 est ainsi modifié :

1°) Le mot : « fabriquer » est remplacer par le mot : « préparer » ;

2°) Les mots : « d’un an d’emprisonnement et de 15 000 euros d’amende » sont remplacés par les mots : « deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende. »
IV. Les articles L. 5442-5, L. 5442-6 et L. 5442-7 sont ainsi rédigés : 

« Article L. 5442-5 : Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende, pour le représentant légal d’un groupement mentionné à l’article L. 5143-6, le fait :

« 1° d’acheter, détenir ou délivrer aux membres du groupement, des médicaments vétérinaires sans que le groupement ait été agréé à cet effet par l’autorité administrative ;

« 2° d’acheter, détenir ou délivrer aux membres du groupement, des médicaments vétérinaires contenant des substances faisant l’objet d’obligations particulières au sens de l’article L. 5144-1, sans remplir les conditions prévues au second alinéa de l’article L. 5143-6 ;

« 3° d’acheter, détenir ou délivrer aux membres du groupement, des médicaments vétérinaires sans le contrôle d’un vétérinaire ou d’un pharmacien participant effectivement à la direction technique du groupement. »
 « Article L. 5442-6 : Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende, le fait :

« 1° Pour un pharmacien ou un vétérinaire, de délivrer au détail, à titre gratuit ou onéreux, des médicaments vétérinaires sans prescription d’un vétérinaire lorsque celle-ci est exigée dans les conditions prévues à l’article L. 5143-5 ;

« 2° Pour un vétérinaire, de prescrire en méconnaissance des dispositions réglementaires prises pour l’application de l’article L. 5143-2 ».  

« Article L. 5442-7 : Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende, le fait :

« 1° De délivrer au public ou d’administrer tel quel à un animal un prémélange médicamenteux en méconnaissance des dispositions de l’article L. 5141-11 ; 

« 2° De ne pas respecter les dispositions réglementaires prévues à l’article L. 5144-1 fixant les conditions de délivrance des substances présentant des propriétés anti-infectieuses, anti-parasitaires, anti-inflammatoires, analgésiques, neuroleptiques, anesthésiques, hormonales ou anabolisantes. »  
VII. L’article L. 5442-8 est abrogé.

Article 20

 Au titre quatrième du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique, il est inséré un chapitre III, intitulé « Dispositions communes », ainsi rédigé : 

« Article L. 5443-1 : Lorsque l’autorité judiciaire est saisie d’une poursuite par application des articles du présent titre, le représentant de l’Etat dans le département peut, si l’intérêt de l’hygiène publique ou de la santé animale l’exige, prononcer la fermeture provisoire de l’établissement. »
« Article L. 5443-2 : Les personnes physiques coupables des infractions prévues au présent titre encourent également les peins complémentaires suivantes : 

« 1° L’affichage de la décision prononcée et la diffusion de celle-ci, dans les conditions prévues à l’article 131-35 du code pénal ;

« 2° La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l’infraction ou du produit de la vente de cette chose, dans les conditions prévues à l’article 131-21 du même code ;

« 3° La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l’entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues à l’article 131-33 du même code. »
« Article L. 5443-3 : Les personnes morales reconnues coupables des infractions prévues au présent titre encourent, outre l’amende, les peines de : 

« 1º L'affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci soit par la presse écrite, soit par tout moyen de communication audiovisuelle dans les conditions prévues au 9º de l'article 131-39 du même code ;
« 2° La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou de la chose qui en est le produit, dans les conditions prévues au 8º de l'article 131-39 du même code ;
« 3° La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues au 4º de l'article 131-39 du même code. »  
Chapitre 5
Dispositifs médicaux

Article 21
A l’article L. 5435-1 du code de la santé publique, les mots : «, par les fabricants et négociants en appareils gynécologiques, » sont supprimés.

Article 22
Le chapitre premier du titre VI du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« Art. L. 5461-1. - Ont qualité pour rechercher et constater les infractions aux dispositions du titre I du livre II de la présente partie, ainsi qu'aux mesures réglementaires prises pour l'application de ces dispositions :
1º Les pharmaciens inspecteurs de santé publique, dans les conditions prévues aux articles L. 5411-1 à L. 5411-3 ;
2º Les inspecteurs de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, dans les conditions prévues à l'article L. 5412-1 ;

3º Les médecins inspecteurs de santé publique, dans les conditions prévues à l'article L. 5413-1 ;

4º Les agents mentionnés au 1º de l'article L. 215-1 du code de la consommation, dans les conditions prévues à l'article L. 5414-1. 

Article L. 5461-2. – le fait, pour le fabricant, les utilisateurs d’un dispositif et les tiers ayant eu connaissance d’un incident ou d’un risque d’incident mettant en cause un dispositif médical ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la dégradation grave de l’état de santé d’un patient, d’un utilisateurs ou d’un tiers, de s’abstenir de le signaler sans délai à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé est puni de trois ans d’emprisonnement et de 45000 euros d’amende. 

Art. L. 5461-3. - Le fait de mettre sur le marché un dispositif médical non conforme aux exigences essentielles de sécurité mentionnées à l’article L. 5211-3, que ce dispositif soit ou non revêtu du marquage CE, est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30000 euros d’amende. 

Art. L. 5461-4. - Le fait de mettre sur le marché un dispositif médical sans avoir accompli les procédures de certification de la conformité prévues au 4° de l’article L. 5211-6, que ce dispositif soit ou non revêtu du marquage CE, est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30000 euros d’amende.

Art. L. 5461-5. - Le fait de mettre en service un dispositif médical présentant un potentiel élevé de risques pour la santé humaine mentionné à l’article L. 5211-4 sans procéder à la communication prévue à cet article est puni de 30000 euros d’amende.

Art. L. 5461-6. - Le fait pour l’exploitant d’un des dispositifs médicaux dont la liste est fixée par le ministre chargé de la santé après avis du directeur général de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé de ne pas soumettre ce dispositif à la maintenance et aux contrôles de qualité prévus au premier alinéa de l’article L. 5212-1 dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat est puni de 30000 euros d’amende.

Art. L. 5461-7. - Le fait de revendre ou d’acquérir un dispositif médical d’occasion ne faisant pas l’objet d’une attestation technique en cours de validité, en méconnaissance des dispositions de l’article L. 5212-1 et des textes pris pour son application est puni de 30000 euros d’amende.

Art. L. 5461-8. - Les personnes physiques coupables des infractions définies au présent chapitre encourent également les peines complémentaires suivantes :

1º La diffusion de la décision de condamnation et celle d'un ou plusieurs messages informant le public de cette décision, dans les conditions prévues à l'article 131-35 du code pénal ;

2º L'affichage de la décision prononcée, dans les conditions et sous les peines prévues à l'article 131-35 du même code ;

3º La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou du produit de la vente de cette chose, dans les conditions prévues à l'article 131-21 du même code ;

4º La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues à l’article 131-33 du même code ;

5º L'interdiction de fabriquer, de conditionner, d'importer, de mettre sur le marché des dispositifs médicaux pour une durée maximum de cinq ans. 

Art. L. 5461-9. - Les personnes morales reconnues coupables des infractions définies au présent chapitre encourent, outre l’amende, les peines de :

1º La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l’infraction ou de la chose qui en est le produit, dans les conditions prévues au 8º de l’article 131-39 du même code ;

2º L’affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci soit par la presse écrite, soit par tout moyen de communication audiovisuelle, dans les conditions prévues au 9º de l’article 131-39 du même code ;

3º La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l’entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues au 4º de l’article 131-39 du même code. »
Chapitre 6
Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
Article 23
Le chapitre II du titre VI du livre IV de la cinquième partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

« Art. L. 5462-2. - Le fait, pour le fabricant ou son mandataire, l’importateur, le distributeur et les professionnels de santé utilisateurs d’un dispositif médical de diagnostic in vitro ayant eu connaissance d'un incident ou d'un risque d'incident mettant en cause un dispositif médical de diagnostic in vitro ayant entraîné ou susceptible d'entraîner, directement ou indirectement, la mort ou la dégradation grave de l'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers, de s'abstenir de le signaler sans délai à l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45000 euros d'amende.

Art. L. 5462-3. - Le fait de mettre sur le marché un dispositif médical de diagnostic in vitro non conforme aux exigences essentielles de sécurité prévues au 1° de l’article L. 5221-8, que ce dispositif soit ou non revêtu du marquage CE, est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30000 euros d’amende.

Art. L. 5462-4. - Le fait de mettre sur le marché un dispositif médical de diagnostic in vitro sans avoir accompli les procédures de certification de la conformité prévues au 2° de l’article L. 5221-8, que ce dispositif soit ou non revêtu du marquage CE, est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30000 euros d’amende. 

Art. L. 5462-5. - Le fait de ne pas respecter les obligations relatives à la déclaration mentionnée à l’article L. 5221-3 dans les conditions fixées par décret en Conseil d’Etat est puni de 2 ans d’emprisonnement et de 30000 euros d’amende.

Art. L. 5462-6. - Les personnes physiques coupables des infractions définies au présent chapitre encourent également les peines complémentaires suivantes :

1º La diffusion de la décision de condamnation et celle d'un ou plusieurs messages informant le public de cette décision, dans les conditions prévues à l'article 131-35 du code pénal ;

2º L'affichage de la décision prononcée, dans les conditions et sous les peines prévues à l'article 131-35 du même code ;

3º La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou du produit de la vente de cette chose, dans les conditions prévues à l'article 131-21 du même code ;

4º La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues à l'article 131-33 du même code ;

5º L'interdiction de fabriquer, de conditionner, d'importer, de mettre sur le marché des dispositifs médicaux pour une durée maximum de cinq ans. 

Art. L. 5462-7. - Les personnes morales reconnues coupables des infractions définies au présent chapitre encourent, outre l’amende, les peines de :

1º La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l’infraction ou de la chose qui en est le produit, dans les conditions prévues au 8º de l’article 131-39 du même code ;

2º L’affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci soit par la presse écrite, soit par tout moyen de communication audiovisuelle, dans les conditions prévues au 9º de l’article 131-39 du même code ;

3º La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l’entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, dans les conditions prévues au 4º de l’article 131-39 du même code. »
Article 24
Le Premier ministre, la ministre de l’économie, des finances et de l’emploi, la garde des sceaux, ministre de la justice, le ministre de l’agriculture et de la pêche, la ministre de la santé, de la jeunesse et des sports et le ministre du budget, des comptes publics et de la fonction publique, sont responsables, chacun en ce qui le concerne, de l’application de la présente ordonnance, qui sera publiée au Journal officiel de la République française.

Fait à Paris, le

Par le Président de la République :

Le Premier ministre,

François FILLON
Le ministre de la santé, de la jeunesse et des sports

Roselyne BACHELOT-NARQUIN





La ministre de l’économie, des finances et de l’emploi






Christine LAGARDE
La garde des sceaux, ministre de la justice 

Rachida DATI





Le ministre de l’agriculture et de la pêche





Michel BARNIER
Le ministre du budget, des comptes publics et de la fonction publique
Eric WOERTH
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