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OPPORTUNITÉ DE RÉCLAMATION DE LA CSG/CRDS SUR CERTAINS 
REVENUS DE SOURCE FRANÇAISE ET AMÉRICAINE DANS LE CADRE 
DE LA CONVENTION FISCALE FRANCO-AMÉRICAINE

JUILLET 2019

Le 26 juin dernier, un communiqué de 
OȇDGPLQLVWUDWLRQ�ȴVFDOH�DP«ULFDLQH��m�Ζ56�}��D�DGPLV�
TXH�OD�&RQWULEXWLRQ�6RFLDOH�*«Q«UDOLV«H��m�&6*�}��
HW�OD�&RQWULEXWLRQ�DX�5HPERXUVHPHQW�GH�OD�GHWWH�
VRFLDOH� �m� &5'6� }�� VHURQW� G«VRUPDLV� TXDOLȴ«HV m�
GȇLPS¶W�}�DX�VHQV�GH�OD�FRQYHQWLRQ�ȴVFDOH�FRQFOXH�
entre la France et les États-Unis.

Cette position résulte d’une longue négociation 
DYHF� OȇDGPLQLVWUDWLRQ� IUDQ©DLVH�� PDLV� «JDOHPHQW�
GȇXQ�FRQWHQWLHX[�GHYDQW�OD�&RXU�Gȇ$SSHO�I«G«UDOH�
GH� :DVKLQJWRQ� '�&� D\DQW� LQȴUP«� OD� SRVLWLRQ�
WUDGLWLRQQHOOH�GH�OȇΖ56�

3RXU� UDSSHO�� GDQV� FHUWDLQHV� K\SRWKªVHV�� OHV�
contribuables subissant une double imposition 
GH� OHXUV� UHYHQXV� �HQ� )UDQFH�� HW� DX[� �WDWV�8QLV��
SHXYHQW� E«Q«ȴFLHU� DX[� �WDWV�8QLV� GȇXQ� FU«GLW�
GȇLPS¶W� «JDO� ¢� OȇLPS¶W� IUDQ©DLV�� YLVDQW� ¢� «OLPLQHU�
cette double imposition. 

Jusqu’alors, pour le calcul de ce crédit d’impôt, les 
DXWRULW«V� ȴVFDOHV� DP«ULFDLQHV� UHIXVDLHQW� OD� SULVH�
HQ�FRPSWH�GH�OD�&6*�&5'6�DFTXLWW«H�HQ�)UDQFH�DX�
WLWUH�GH�FHV�UHYHQXV�

&RPSWH� WHQX� GH� OD� QRXYHOOH� SRVLWLRQ� GH� OȇΖ56�� OD�
&6*�&5'6� DFTXLWW«H� HQ� )UDQFH� VHUD� GRU«QDYDQW�
prise en compte pour le calcul du crédit d’impôt 
accordé aux États-Unis.

(Q� RXWUH�� OȇΖ56� D� LQGLTX«� TXH� les contribuables 
peuvent formuler, au titre des dix années 
précédentes, une réclamation auprès de 

OȇDGPLQLVWUDWLRQ�ȴVFDOH�DP«ULFDLQH�DȴQ�GȇREWHQLU�
un dégrèvement de l’impôt correspondant.

En pratique, cette situation concernerait 
QRWDPPHQW�OHV�K\SRWKªVHV�VXLYDQWHV��

• XQ�U«VLGHQW�ȴVFDO�GHV��WDWV�8QLV�SHUFHYDQW�GHV�
UHYHQXV� IRQFLHUV� HQ� )UDQFH�� RX� U«DOLVDQW� XQH�
SOXV�YDOXH�LPPRELOLªUH�HQ�)UDQFH��

•� XQ� U«VLGHQW� ȴVFDO� GH� )UDQFH� SRVV«GDQW� OD�
QDWLRQDOLW«� DP«ULFDLQH�� HW� SHUFHYDQW� GHV�
UHYHQXV�m�SDVVLIV�}��GLYLGHQGHV��LQW«U¬WV��SOXV�
YDOXHV�PRELOLªUHV��GH�VRXUFH�DP«ULFDLQH�

(Q�H΍HW��GDQV�FHV�K\SRWKªVHV��OHV�UHYHQXV�HQ�FDXVH�
RQW�HQ�SULQFLSH�«W«�VRXPLV�¢�OȇLPS¶W�VXU�OH�UHYHQX�
HW� ¢� OD�&6*�&5'6�HQ�)UDQFH�� HW�RQW�RXYHUW�GURLW��
aux États-Unis, à un crédit d’impôt égal à l’impôt 
IUDQ©DLV��L�H��VDQV�SULVH�HQ�FRPSWH�GH�OD�&6*�&5'6�
SRXU�OH�FDOFXO�GH�FH�FU«GLW�GȇLPS¶W��

/HV�FRQWULEXDEOHV�FRQFHUQ«V�GHYUDLHQW�¬WUH�IRQG«V�
¢�GHPDQGHU�¢� OȇDGPLQLVWUDWLRQ�ȴVFDOH�DP«ULFDLQH�
XQ�G«JUªYHPHQW�GH�OȇLPS¶W�U«VXOWDQW�GH�OD�SULVH�HQ�
FRPSWH�GH�OD�&6*�&5'6�DFTXLWW«H�HQ�)UDQFH�SRXU�
le calcul de ce crédit d’impôt.

/H�G«SDUWHPHQW�ȴVFDO�GX�&DELQHW�/H[&DVH�VH�WLHQW�
¢�YRWUH�GLVSRVLWLRQ�SRXU�YRXV�DFFRPSDJQHU�GDQV�
le cadre de cette démarche.
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Si vous n’avez que 30 secondes

Le 8 août 2022, l’ANSM a mis à jour ses lignes
directrices relatives à la détermination des sanctions
financières et leur annexe 1, et a ajouté une annexe
3, qui entrent en vigueur le 1er octobre 2022.

Les principaux apports en matière de lutte contre les
ruptures de stocks de médicaments sont les suivants:

(i) L’annexe 3 a été créée spécifiquement pour traiter
les sanctions financières relatives aux manquements
listés à l’article L5423-9 du Code de la Santé Publique
(« CSP »).

(II) La base de calcul des sanctions financières
relatives à ces manquements est désormais connue
et la méthode de pondération de l’ANSM précisée :
- Ces manquements sont côtés à 3, cotation
maximale, correspondant à une pénalité de base
égale à 20% du chiffre d’affaires (« CA ») du
médicament réalisé en France lors du dernier
exercice clos ;

- Un premier ajustement en fonction de l’impact de
la gravité des manquements et de leur durée est
effectué, compris entre 0,25% et 2% ;

- La coopération/diligence ainsi que le
comportement de l’entreprise peuvent être des
facteurs aggravant ou atténuant du montant de la
sanction ;

- La réitération du ou des manquement(s) dans un
délai de deux ans entraîne une aggravation de 3%
du montant de la sanction ;

- En cas de récidive, l’astreinte en principe fixée à
20% du CA journalier moyen du médicament peut
être portée à 30% de celui-ci.

Le plafond légal de 30% du CA du médicament lors
du dernier exercice clos, dans la limite d’1 million
d’euros, ainsi que la prise en compte de la capacité
contributive de l’entreprise demeurent applicables.

INDUSTRIE DES PRODUITS DE SANTÉ

Rupture de stocks de médicaments - actualisation
des lignes directrices de l’ANSM relatives à la
détermination des sanctions financières encourues

1. L’objet des lignes directrices et de leurs
annexes

Les lignes directrices et leurs annexes visent à
expliquer aux titulaires d’AMM et aux exploitants la
méthode suivie par l’ANSM pour le prononcé des
sanctions financières prévues par le CSP.

Les lignes directrices de l’ANSM détaillent le calcul
des sanctions qui repose sur deux principes:

(i) Les manquements sont catégorisés de 1 à 3
en fonction de leur gravité déterminant la
sanction ;

(ii) La sanction est déterminée suivant un
raisonnement en cinq étapes, afin de
déterminer son montant sur la base et de le
pondérer en fonction des circonstances
aggravantes et atténuantes.

2. Apport des lignes directrices sur les sanctions
aux manquements la réglementation des
ruptures de stock de médicaments

L’actualisation des lignes directrices se traduit
principalement par la précision des sanctions aux
manquements liés à la réglementation des ruptures
de stock de médicaments (listés à l’article L.5423-9
du CSP) et leur sévérité.

Ces manquements sont classés en catégorie 3
correspondant aux manquements les plus graves.

L’annexe 3 précise les critères de pondération qui
leur sont spécifiquement applicables. Bien que les
étapes de détermination du montant de la sanction
soient similaires pour les manquements prévus aux
annexes 1 et 3, leur appréciation diffère. À titre
d’exemple, le caractère répétitif de l’infraction est
plus sévèrement sanctionné dans le cadre de
l’annexe 3.



3. Zoom sur les critères de pondération appliqués

1° Le montant de base (point de départ du calcul)

La cotation des manquements relatifs aux ruptures de
stock a été élevée au niveau maximal, correspondant à
une pénalité de base égale à 20% du CA du
médicament réalisé en France lors du dernier exercice
clos (contre 4% jusqu’alors pour les sanctions
financières relevant du même niveau de gravité).

2° Ajustements relatifs à la gravité et à la durée

Ce montant est ajusté au regard de :

(i) L’impact de la gravité du manquement sur la
santé publique

La gravité de la rupture de stock peut entraîner l’addition
de 2% au montant de base.

(i) L’impact de la durée du manquement

La répartition se fait selon 4 critères :
• Un manquement < à 2 mois: +0.25%
• Un manquement entre 2 et 6 mois: +0.5%
• Un manquement entre 6 et 12 mois: +1.5%
• Un manquement > à 12 mois: +2%

Les efforts pour réduire la durée du manquement
permettront ainsi de réduire le montant de la sanction.

3° Ajustements relatifs à la personnalisation de la
sanction

Permettent de diminuer la sanction:
• La coopération/Diligence dans la cessation: -2%
• L’ignorance des faits démontrée/Bonne foi: -1%

Au contraire, aggravent la sanction :
• L’absence de coopération: +1.5%
• La mauvaise foi/Manquement intentionnel: +2%
• Le caractère répétitif : +2%

4° Réitération

La sanction peut être aggravée de 3% lorsque les
manquements constatés ont déjà été sanctionnés dans
un délai de 2 ans à compter de la date à laquelle la
première décision est devenue définitive.

5° Pondération de l’astreinte

Montant de l’astreinte:
• Absence de récidive : 20% du CA journalier moyen
• Récidive: 30% du CA journalier moyen

Par ailleurs, les capacités contributives de l’entreprise
doivent être prises en compte.

L’ANSM doit, en tout état de cause, veiller à ne pas
excéder le plafond légal de 30% du CA du
médicament réalisé lors du dernier exercice clos,
limité à 1 million d’euros.
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