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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE L’EMPLOI ET DE LA SANTE

Décret n° 2012-381 du 19 mars 2012 fixant les montants de la taxe prévue par l'article 1600-0 R
du code général des impots et des droits prévus par I'article 1635 bis AE du code général des
impots et par l'article L.5321-3 du code de la santé publique et relatif aux modalités
d’application de la dérogation a la régle du secret professionnel au profit de I'agence
mentionnée a l'article L. 5311-1 du code de la santé publique

NOR: ETSP1201105D

Publics concernés : entreprises du secteur des produits de santé, laboratoires de biologie médicale et
Agence francaise de sécurité sanitaire et des produits de santé.

Objet : détermination du taux des taxes, des tarifs et des droits payés par les laboratoires pharmaceutiques
et les laboratoires de biologie médicale dans le cadre de la réforme de la politique des produits de santé.

Entrée en vigueur : le texte entre en vigueur le lendemain de sa publication.

Notice : le décret définit le taux de la taxe sur le contrdle national de qualité due par les laboratoires de
biologie médicale, les montants des droits d’enregistrement et des droits progressifs sur les autorisations de
mise sur le marché dus par les entreprises du secteur des produits de santé ainsi que les tarifs des prestations
et services réalisés par I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Il détermine également
les modalités de communication des données fiscales relatives a ces taxes a I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.

Références : les dispositions du code général des impdts, du code de la santé publique et du livre des
procédures fiscales modifiées ou introduites par le présent décret peuvent étre consultées, dans leur rédaction
résultant de cette modification, sur le site Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). Le présent décret est pris
pour 'application de article 26 de la loi n° 2011-1906 du 21 décembre 2011 de financement de la sécurité
sociale pour 2012.

Le Premier ministre,

Sur le rapport du ministre de 1’économie, des finances et de 1’industrie, du ministre du travail, de I’emploi et
de la santé et de la ministre du budget, des comptes publics et de la réforme de I’Etat, porte-parole du
Gouvernement,

Vu le code général des impots, notamment ses articles 1600-0 R et 1635 bis AE ;
Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 5321-3 ;

Vu la loi n° 2011-1906 du 21 décembre 2011 de financement de la sécurité sociale pour 2012, notamment
son article 26 ;

Vu l’avis du conseil de la Caisse nationale de I’assurance maladie des travailleurs salariés en date du
10 janvier 2012 ;

Vu l'avis du comité des finances locales (commission consultative d’évaluation des normes) lors de sa
séance en date du 5 janvier 2012,
Décrete :
Art. 1e. - Le titre II de la deuxieme partie du livre I du code général des impdts, annexe 3, est ainsi
modifié :
I. — Au début du chapitre I*, il est inséré une section ainsi rédigée :

« Section O

« Prélévements sociaux per¢us au profit de la Caisse
nationale de lassurance maladie des travailleurs salariés

«Art. 329-0. — Le montant de la taxe annuelle mentionnée au I de I’article 1600-0 R du code général des
impdts est fixé a 540 €. »
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II. — Le chapitre III est complété par les dispositions suivantes :

« Section VI

« Droits percus au profit de la Caisse nationale
de lassurance maladie des travailleurs salariés

«Art. 344 undecies A. — Le montant des droits prévus a I’article 1635 bis AE du code général des impOts
est fixé comme suit :

« L. — Au titre du 1° du I de Iarticle 1635 bis AE précité, pour les demandes d’enregistrement mentionnées
aux articles L. 5121-13 et L. 5121-14 du code de la santé publique, de modification ou de renouvellement de
cet enregistrement relatives a un médicament homéopathique ou une série de médicaments homéopathiques
obtenus a partir de la ou des mé€mes souches homéopathiques, les montants sont fixés comme suit :

« 1° Demande d’enregistrement :

a) Médicament homéopathique unitaire ou série de médicaments homéopathiques obtenus a partir de la méme souche
homéopathique 1768 €

b) Médicament homéopathique complexe ou série de médicaments homéopathiques obtenus a partir de deux a cing souches
homéopathiques 2478 €

¢) Médicament homéopathique complexe ou série de médicaments homéopathiques obtenus a partir de six souches
homéopathiques ou plus 7600 €

«2° Par dérogation au 1° du présent I, pour toute demande d’enregistrement d’un médicament
homéopathique ou d’une série de médicaments homéopathiques obtenus a partir de la ou des mémes souches
homéopathiques relative aux médicaments homéopathiques autorisés et mis sur le marché avant le
18 janvier 1994 :

a) Médicaments homéopathiques unitaires ou série de médicaments homéopathiques obtenus a partir de la méme souche
homéopathique 760 €

b) Médicaments homéopathiques complexes ou série de médicaments homéopathiques obtenus a partir de deux a cing
souches homéopathiques 1256 €

¢) Médicaments homéopathiques complexes ou série de médicaments homéopathiques obtenus a partir de six souches
homéopathiques ou plus 3800 €

« 3° Demande de modification du dossier d’enregistrement : 496 €.

«4° Demande de renouvellement d’enregistrement : 1 500 €.

« La quittance obtenue de 1’administration fiscale aprés versement d’un des droits mentionnés aux 1°, 2°, 3¢
ou 4° est produite a I’appui de la demande déposée aupres de I’agence mentionnée a 1’article L. 5311-1 du code
de la santé publique, conformément au III de I’article 1635 bis AE du code général des impdts.

«Il. — Au titre du 2° du I de l'article 1635 bis AE précité, pour les demandes d’enregistrement, de
modification ou de renouvellement de cet enregistrement relatives a un médicament traditionnel a base de
plantes, les montants sont fixés comme suit :

« 1° Demande d’enregistrement mentionnée a I’article R.5121-97 du code de la santé publique :

DEMANDE EFFECTUEE AU TITRE

DEMANDE EFFECTUEE AV ITHE de V'article R.5121-51-2 ou du 2° DEMANDE QUI N'EST PAS EFFECTUEE
du code de la santé publique de l'article R.5121-51-3 du code au titre de I'article R.5121-51-2

(procédure décentralisée et France de la santé publique (procédure décentralisée ou de l'article R.5121-51-3 du code

p et procédure de reconnaissance mutuelle de la santé publique (procédure nationale)

Etat de référence) autre Etat de référence)

21000 € 14000 € 14000 €

«2° Demande de modification de [I’enregistrement prévue aux articles R.5121-100, R.5121-107-8,
R.5121-107-11 et R.5121-107-13 du code de la santé publique : 1400 €.

«3° Demande de renouvellement de [1’enregistrement présentée dans les conditions fixées a
I’article R. 5121-99 du code de la santé publique : 5000 €.

« La quittance obtenue de 1’administration fiscale aprés versement d’un des droits mentionnés aux 1°, 2°
ou 3° du présent II est produite a 1’appui de la demande déposée auprés de I’agence mentionnée a
I’article L. 5311-1 du code de la santé publique, conformément au III de I’article 1635 bis AE du code général
des impdts.
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«IIIl. — Au titre du 3° du I de I’article 1635 bis AE précité, pour les demandes d’autorisation de mise sur le
marché, de renouvellement ou de modification de cette autorisation :

DEMANDE EFFECTUEE
au titre du 1° de l'article
R.5121-51-3 du code de
la santé publique (procédure
décentralisée et France
Etat de référence)

DEMANDE EFFECTUEE
au titre de l'article
R.5121-51-2 ou du 2°
de I'article R.5121-51-3
du code de la santé publique
(procédure décentralisée et
procédure de reconnaissance
mutuelle autre Etat
de référence)

DEMANDE QUI N’EST PAS
effectuée au titre de
I'article R.5121-51-2

ou de l'article R.5121-51-3

du code de la santé publique
(procédure nationale)

10 Demande d'autorisation de mise sur le marché relative a
une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a I'article L.5121-8 du code de la santé publique
présentée conformément aux articles R.5121-21
et R.5121-25 du méme code

50000 €

34000 €

34000 €

Pour chaque dosage ou forme pharmaceutique
supplémentaire de la méme spécialité ou d'un autre
médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la
santé publique présenté simultanément a la premiére
demande d'autorisation

25000 €

17000 €

17000 €

2° Demande d'autorisation de mise sur le marché relative a:

a) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 2° de l'article R.5121-26 du
méme code contenant une nouvelle association ...

b) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 3° de l'article R.5121-26 ou
au 2° de l'article R.5121-28 du code précité et relative a une
voie d'administration différente de celle de la demande
initiale

¢) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 1° de l'article R.5121-26 du
code précité

d) Une spécialité pharmaceutique ou autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 2° de l'article R.5121-28 du
code précité et relative a une ou des indications
thérapeutiques différentes

35000 €

35000 €

35000 €

35000 €

23000 €

23000 €

23000 €

23000 €

23000 €

23000 €

23000 €

23000 €

Pour chaque dosage ou forme pharmaceutique
supplémentaire de la méme spécialité ou autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique
présenté simultanément a la premiére demande
d'autorisation relevant des a, b, ¢ ou d du présent 2° ...

17500 €

11500 €

11500 €

3> Demande d'autorisation de mise sur le marché relative a:

a) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 3° de l'article R.5121-26 ou
au 2° de I'article R.5121-28 du code précité et relative a un
dosage différent de celui de la demande initiale sans
modification ni de la voie d’administration ni de I'indication
thérapeutique

b) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 1°, au 3° ou au 4° de
I'article R.5121-28 ou a l'article R.5121-29-1 du méme code

¢) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
relative a une nouvelle forme pharmaceutique sans
modification ni de la voie d’administration ni de I'indication
thérapeutique

21000 €

21000 €

21000 €

14000 €

14000 €

14000 €

14000 €

14000 €

14000 €
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DEMANDE EFFECTUEE

DEMANDE EFFECTUEE au titre de larticle DEMANDE QUI N'EST PAS
au titre du 1° de l'article R.5121-51-2 ou du 2 effectuée au titre de
o by de Iarticle R.5121-51-3 uee au

: - I'article R.5121-51-2
du code de la santé publique ou de l'article R.5121-51-3

(pro,cedure décentralisée et du code de la santé publique
procédure de reconnaissance . ”

mutuelle autre Etat (procédure nationale)

de référence)

R.5121-51-3 du code de
la santé publique (procédure
décentralisée et France
Etat de référence)

d) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 2° de l'article R.5121-28 du
code précité et concernant des différences relatives a la
substance active ou lorsque la bioéquivalence par rapport a
la spécialité de référence n'a pu étre démontrée par des
études de biodisponibilité et que la spécialité ne répond pas
aux conditions prévues par l'article R.5121-29-1 du code
précité 21000 € 14000 € 14000 €

e) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a l'article L. 5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 3° de l'article R.5121-26 du
code précité et concernant des différences relatives a la
substance active ou le changement de la biodisponibilité ou
de la pharmacocinétique 21000 € 14000 € 14000 €

f) Une specialite pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a I'article L.5121-8 du code de la santé publlque
consistant en allergéne, par famille de produits ... - 21000 € 14000 € 14000 €

g) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament
mentionné a I'article L.5121-8 du code de la santé publique
consistant en un médicament homéopathique :

- médicament homéopathique autorisé et mis sur le marché

apres le 18 janvier 1994 21000 € 14000 € 14000 €
- médicament homéopathique autorisé et mis sur le marché
avant le 18 janvier 1994 2100 € 1400 € 1400 €

4> Demande de modification d'une autorisation de mise sur le
marché relative a une spécialité pharmaceutique ou autre
médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la
santé publique, présentée conformément a
I'article R.5121-41-5 du méme code et relative a une ou des
indications thérapeutiques diffErentes .........mmmmmmrseeessesnnns Quelle que soit la procédure : 22 000 €

5 Toute demande de modification ou de notification de
modification des termes d'une autorisation de mise sur le
marché dans les conditions prévues aux articles R.5121-37,
R.5121-41, R.5121-41-3 a4 R. 5121-41-5 et R. 5121-46 du code
de la santé publique ou en application du reglement (CE)
n° 1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008
concernant I'examen des modifications des termes d'une
autorisation de mise sur le marché de médicaments a usage
humain et de médicaments vétérinaires, a I'exception du
cas ol la modification est relative a une ou des indications
thérapeutiques différentes.

La taxe est percue par modification présentée, qu'elle soit
demandée ou notifiée.

Toutefois, il n'est pas percu de droit lorsque la modification
demandée doit étre apportée pour répondre aux
spécifications nouvelles de la Pharmacopée.

Le droit n'est percu qu'une fois lorsqu'une méme modification
de type IA telle que prévue au 2° de I'article R. 5121-41-2 du
code de la santé publique consiste en un changement de
nom ou d'adresse du titulaire et porte sur p|u3|eurs
autorisations de mise sur le marché .. Quelle que soit la procédure: 1400 €

6° Demande de renouvellement relative a une autorisation de
mise sur le marché d'une spécialité pharmaceutique ou
autre médicament mentionné a l'article L. 5121-8 du code de
la santé publique Quelle que soit la procédure: 5000 €

« La quittance obtenue de 1’administration fiscale aprés versement d’un des droits mentionnés aux 1°, 2°, 3¢,
40, 5° ou 6° du présent III est produite a I'appui de la demande déposée aupres de 1’agence mentionnée a
I’article L. 5311-1 du code de la santé publique, conformément au III de I’article 1635 bis AE du code général
des impdts.

«IV. — Au titre du 4° du I de I'article 1635 bis AE précité, pour les demandes de reconnaissance par au
moins un autre Etat membre de I’Union européenne ou partie a 1’accord sur I’Espace économique européen
d’une autorisation de mise sur le marché délivrée par le directeur général de I’agence mentionnée a
I’article L. 5311-1 du code de la santé publique :
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1o Demande adressée a 'agence mentionnée a I'article L. 5311-1 du code de la santé publique concernant la reconnaissance, en
application de I'article R.5121-51-1 du méme code, d'une autorisation de mise sur le marché présentée conformément aux
articles R.5121-21 et R. 5121-25 du méme code délivrée par le directeur général de I'agence mentionnée a I'article L. 5311-1 du
méme code 16000 €

Pour chaque dosage ou forme pharmaceutique supplémentaire de la méme spécialité ou d'un autre médicament mentionné a
I'article L.5121-8 du méme code présenté simultanément a la premiére demande 8000 €

2° Demande concernant la reconnaissance, en application de I'article R.5121-51-1 du code de la santé publique, d'une
autorisation de mise sur le marché délivrée par le directeur général de I'agence mentionnée a I'article L. 5311-1 du code de la
santé publique relative a:

a) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 2° de I'article R.5121-26 du méme code contenant une nouvelle assoCIation ... 12000 €

b) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a I'article L.5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 3° de l'article R.5121-26 ou au 2° de l'article R.5121-28 du méme code et relative a une voie

d’administration différente de celle de la demande initiale 12000 €
¢) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 1° de l'article R.5121-26 du méme code 12000 €

Pour chaque dosage ou forme pharmaceutique supplémentaire de la méme spécialité ou autre médicament mentionné a
I'article L. 5121-8 du code de la santé publique présenté simultanément a la premiére demande d'autorisation relevant des a, b
ouc 6000 €

32 Demande concernant la reconnaissance, en application de I'article R.5121-51-1 du code de la santé publique, d'une
autorisation de mise sur le marché délivrée par le directeur général de I'agence mentionnée a I'article L. 5311-1 du méme code
relative a une autorisation de mise sur le marché sur le marché relative a une spécialité pharmaceutique ou autre médicament
mentionné a l'article L.5121-8 du méme code, présentée conformément au 2° de I'article R.5121-28 du code de la santé

publique et relative a une ou des indications thérapeutiques différentes 12000 €
Pour chaque dosage ou forme pharmaceutique supplémentaire de la méme spécialité ou autre médicament mentionné a
I'article L.5121-8 du code de la santé publique présenté simultanément a la premiere demande d'autorisation ... 6000 €

4> Demande concernant la reconnaissance, en application de l'article R.5121-51-1 du code de la santé publique, d'une
d'autorisation de mise sur le marché relative a:

a) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 3° de I'article R.5121-26 ou au 2° de I'article R.5121-28 du méme code et relative a un dosage

différent de celui de la demande initiale sans modification ni de la voie d'administration ni de I'indication thérapeutique ... 7000 €
b) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la santé publique,

présentée conformément au 1°, au 3° ou au 4° de I'article R.5121-28 ou a I'article R.5121-29-1 du méme code wovvvvveerererens 7000 €
¢) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la santé publique,

relative a une nouvelle forme pharmaceutique sans modification ni de la voie d'administration ni de I'indication thérapeutique 7000 €

d) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a I'article L.5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 2° de I'article R.5121-28 du code de la santé publique et concernant des différences relatives a la
substance active ou lorsque la bioéquivalence par rapport a la spécialité de référence n'a pu étre démontrée par des études de
biodisponibilité et que la spécialité ne répond pas aux conditions prévues par I'article R.5121-29-1 du méme code ......ccoene 7000 €

e) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la santé publique,
présentée conformément au 3° de I'article R.5121-26 du méme code et concernant des différences relatives a la substance

active ou le changement de la biodisponibilité ou de la pharmacocinétique 7000 €
f) Une spécialité pharmaceutique ou a un autre médicament mentionné a l'article L.5121-8 du code de la santé publique
consistant en allergene, par famille de produits 7000 €

« La quittance obtenue de I’administration fiscale aprés versement d’un des droits mentionnés aux 1°, 2°, 3°
et 4° du présent IV est produite a I'appui de la demande déposée auprées de 1’agence mentionnée a
I’article L. 5311-1 du code de la santé publique, conformément au III de I’article 1635 bis AE du code général
des impdts.

« V. — Au titre du 5° du I de P'article 1635 bis AE précité, pour les demandes d’importation parallele, les
modifications ou les renouvellements d’importation parallele :

«— pour toute demande d’autorisation d’importation paralléle mentionnée a 1’article R. 5121-120 du code de

la santé publique : 5000 € ;

«— pour toute demande de modification d’autorisation d’importation parallele : 500 € ;

«— pour toute demande de renouvellement quinquennal d’autorisation d’importation parallele mentionnée a

larticle R. 5121-125 du code de la santé publique : 674 €.

« La quittance obtenue de I’administration fiscale aprés versement d’un des droits mentionnés au présent V
est produite a I’appui de la demande déposée aupres de 1’agence mentionnée a I’article L. 5311-1 du code de la
santé publique, conformément au III de Iarticle 1635 bis AE du code général des impOts.

« VL. — Au titre du 6° du I de larticle 1635 bis AE précité, pour toute demande de visa ou de
renouvellement de visa de publicité mentionné aux articles L.5122-8 et L.5122-14 du code de la santé
publique : 510 €.

«La quittance obtenue de ’administration fiscale aprés versement du droit est produite a ’appui de la
demande déposée aupres de I’agence mentionnée a I’article L.5311-1 du code de la santé publique,
conformément au IIl de Iarticle 1635 bis AE du code général des impdts.

« VII. — Au titre du 7° du I de P’article 1635 bis AE précité, pour tout dépdt de publicité mentionné aux
articles L. 5122-9 et L. 5122-14 du code de la santé publique : 510 €.
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«La quittance obtenue de I’administration fiscale apres versement du droit est produite a 1’appui de la

demande déposée aupres de 1’agence mentionnée a I’article L.5311-1 du code de la santé publique,
conformément au IIl de 'article 1635 bis AE du code général des impdts. »

Art. 2. - 1l est inséré dans le code de la santé publique un article D. 5321-6-1 ainsi rédigé :

«Art. D.5321-6-1. — Le montant du droit prévu a I’article L. 5321-3 est fixé comme suit :
«1° Au titre du 1° du I:

«Pour I’analyse d’échantillons et I’évaluation de la documentation relative au protocole de contrdle
transmise par le fabricant, en vue de la mise en circulation des lots de médicaments immunologiques
mentionnés au 6° de l'article L. 5121-1: 3 500 €.

« Pour I’évaluation de la documentation relative au protocole de contrdle transmise par le fabricant, en vue
de la mise en circulation de lots de médicaments immunologiques mentionnés au 6° de l’article L. 5121-1:
500 €.

« Pour D’analyse d’échantillons et I’évaluation de la documentation relative au protocole de controle
transmise par le fabricant, en vue de la mise en circulation des lots :

«— de médicaments dérivés du sang mentionnés a ’article L. 5121-3: 950 € ;

«— de mélanges de plasmas destinés a la fabrication des médicaments dérivés du sang: 100 € ;

«— de substances qui, si elles sont utilisées séparément d’un dispositif médical dans lequel elles sont
incorporées comme parties intégrantes, sont susceptibles d’étre considérées comme des médicaments
dérivés du sang: 950 €.

«2° Au titre du 2° du I:

«Pour la réalisation d’une inspection expressément demandée par un établissement réalisant les activités
mentionnées a [article L.5138-4 afin de vérifier le respect des bonnes pratiques mentionnées a
I’article L.5138-3 et de délivrer, le cas échéant, le certificat attestant ce respect, le montant du droit est
constitué d’une part forfaitaire qui s’éleve a 1000 € et d’une part variable calculée par jour entamé
d’inspection du site dans la limite de 9 000 € selon le baréme qui suit :

«— lorsque I’établissement inspecté est situé dans un Etat membre de 1I’Union européenne ou dans un Etat

partie a 1’accord sur I’Espace économique européen : 300 € par jour;

«— lorsque I’établissement inspecté est situé dans tout autre Etat: 3 000 € par jour.

«3° Au titre du 3° du I:

« Pour la fourniture de substances de référence de la Pharmacopée francaise : 45 € par substance fournie.

«4° Au titre du 4° du I:

« Pour la délivrance d’attestations de qualité destinées aux exportateurs de médicaments : 3 000 € par lot.

« Les redevables du droit relatif aux opérations mentionnées aux 1°, 2°, 3° ou 4° ci-dessus s’acquittent de
celui-ci aupres des services mentionnés sur le titre de perception émis par le ministere chargé de la santé. »

Art. 3. - Il est inséré, dans le livre des procédures fiscales, un article R. 166 D-1 ainsi rédigé :

N

«Art. R. 166 D-1. — Les données mentionnées a 1’article L. 166 D collectées a partir des déclarations des
redevables sont transmises, chaque année, par 1’administration chargée du recouvrement des taxes prévues aux
articles 1600-0 N et 1600-0 O du code général des impOts a 1’agence mentionnée a I’article L. 5311-1 du code
de la santé publique sur support électronique dans des conditions permettant de garantir leur confidentialité.

« Un protocole entre I’agence et I’administration chargée du recouvrement détermine la nature du support et
le format des données transmises. »

Art. 4. — Les articles D.5121-63, D.5121-63-1, D.5121-64, D.5121-65, D.5121-66, D.5121-66-1,
D. 5121-67, D. 5122-35, D.5138-7, D.5211-72, D. 5211-73, D. 5221-38 et D. 5221-39 du code de la santé
publique sont abrogés.

Le décret n° 93-1325 du 20 décembre 1993 relatif aux conditions de paiement de la redevance annuelle
forfaitaire des laboratoires d’analyses médicales est abrogé.

Art. 5. - Le ministre de I’économie, des finances et de I'industrie, le ministre du travail, de ’emploi et de
la santé et la ministre du budget, des comptes publics et de la réforme de I’Etat, porte-parole du Gouvernement,
sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de 1’exécution du présent décret, qui sera publié au Journal officiel
de la République francaise.

Fait le 19 mars 2012.

Francois FILLON
Par le Premier ministre :

Le ministre du travail,
de l'emploi et de la santé,
XAVIER BERTRAND

Le ministre de 1’économie,
des finances et de l’industrie,
FraNncois BAROIN
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La ministre du budget, des comptes publics
et de la réforme de I’Etat,
porte-parole du Gouvernement,
VALERIE PECRESSE



