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La commission des Affaires sociales a procédé le
mercredi 28 octobre 1932 d l'examen en deuxiéme lecture du projet
de loi modifiant le Livre V du code de la santé publique et relatif a la
pharmacie et au médicament, adopté par l'Assemblée nationale 2n
premiére lecture.

M. André Bohl, rapporteur, a rappelé les trois
objectifs poursuivis par ce texte qui tend d ‘abord a transposer en droit
frangais trois directives européennes relatives au médicament, qui
reforme ensuite la législation applicable aux pharmacies & asage
intérieur des établissements de santé, publics ou privés et qui adapte
enfin notre législation sur les industries pharmaceutiques aux
nouvelles données économiques de la profession.

Il a remarqué que si l’Assemblée nationale a apporté un
certain nombre de modifications au texte, peu d'‘entre elles remettent
en cause les orientations retenues par le Sénat. Il a, en conséquence,
suggéré a la commission daccepter la plupart des modifications
retenues par l’Assemblée nationale a l'exception de celles apportées &
larticle 18, dont l'objet est de prévoir les conditions de la
dispensation exceptionnelle de médicaments dépourvus
d auiorisation.

La commission a alors procédé a l'examen des articles.
Aprés avoir adopté, sans les modifier, les articles premier, 2, 3 bis et 4
bis, elle a adopté l article 6 sous la réserve d'un amendement de forme
au texte proposé pour larticle L. 595-6 du code de la santé publique.

Elle a, ensuite, adopté les articles 7, 12 et 12 bis sans les
modifier. Elle a, également, adopté larticle 18 sous réserve d'un
amendement tendant a rétablir le texte qu avait retenu le Sénat en
premiére lecture.

La commission a enfin adopté les articies 19,21, 24 et
26. Elle a choisi de ne pas rétablir larticle 25, supprimé par
I’Assemblée nationale, en souhaitant qu‘une réponse soit trouvée au
probléme posé par le régime juridique applicable a Saint-Pierre et
Miquelon a loccasion de la discussion prochaine du projet de loi
portant diverses dispositions d ordre social.

La commission a alors adopté I'ensemble du projet
de loi modifié par les deux amendements présentés par son
rapporteur.




Mesdames, Messieurs,

Le projet de loi modifiant le livre V du code de la santé
publique et relatif a la pharmacie et au médicament, soumis
aujourd'hui a votre examen, a été adopté par les deux Assemblées en
premiere lecture au cours de la derniére session de printemps.

Il convient de rappeler que ce texte poursuit trois
objectifs:

- transposer en droit frangais trois directives européennes
relatives au médicament et A son régime d'autorisation de mise sur le
marché ;

- réformer profondément la législation applicable aux
pharmacies & usage intérieur des établissements de santé, publics ou
privés;

- adapter notre législation sur les établissements
pharmaceutiques aux nouvelles données économiques de la
profession.

Si I'Assemblée nationale a apporté un certain nombre de
modifications a ce texte, peu d'entre elles remettent en cause, sur le
fond, les orientations retenues par le Sénat.

Parmi celles qui ont cet effet, trois font apparaitre une
divergence entre les deux Assemblées. Il s'agit d'abord, a l'article 18,
des dispositions relatives aux conditions de la dispensation
exceptionnelle de médicaments dépourvus d'autorisation de mise sur
le marché. 11 s'agit ensuite, a l'article 19, des garanties entourant
I'exportation des médicaments. Il s'agit, enfin, A I'article 25, de la
suppression du régime dérogatoire applicable A la création de
pharmacies d'officine & Saint-Pierre et Miquelon. Votre commission a
choisi de se rallier 4 1a solution retenue par I'Assemblée nationale sur
ces deux derniers points. Elle espére que 1'Assemblée nationale



acceptera de se rallier & son tour au texte sénatorial sur le premier,
afin d'éviter de contraindre le Gouvernement  la convocation d'une
commission mixte parilaire sur ce texte, sur lequel le degré de
consensus atteint est fort élevé.

C'est dans cet esprit que votre commission vous propose de
procéder & I'examen des articles du projet de loi.



EXAMEN DES ARTICLES

Article premier
(article L.511-1 du code de la santé publique)

Définitions

L'article premier introduit, dans le code de la santé
publique, un article L. 511-1 dont l'objet est de transposer, dans le
droit frangais, les définitions du médicament données par les
directives européennes.

Votre commission avait souhaité, et vous l'aviez suivie en
premiére lecture, parfaire le travail accompli par le Gouvernement en
insérant deux définitions nouvelles, I'une relative a la préparation
hospitaliére et I'autre au produit officinal divisé.

L'Assemblée nationale a accepté les modifications
retenues par notre Haute Assemblée, sous réserve d'un complément
apporté & la définition de la préparation hospitaliére. Si cette
définition ne se trouve pas affectée par ce complément, ce dernier a
toutefois pour effet de limiter la fabrication de la préparation
hospitaliére aux seuls cas dans lesquels l'absence d'une spécialité
pharmaceutique disponible ou adaptée la rend nécessaire.

Une telle précaution rédacti nnelle avait été suggérée,
devant notre Haute Assemblée, par M. Pau] Souffrin, au nom du
groupe communiste. Votre commissior. ne l'avait pas acceptée, au
motif qu'il lui semblait qu'une telle restriction pouvait nuire, dans
certains cas, a la bonne administration des médicaments au sein de
I'hopital.
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Il semble toutefois que cette précaution rédactionnelle soit
acceptée par les professionnels eux-mémes et réponde A un souci
légitime de sécurité sanitaire.

Telle est la raison pour laquelle votre commission vous
demande d'adopter l'article premier sans le modifier.

Art. 2
(article L. 512 du code de la santé publique)

Coordination

A cet article de coordination et de codification,
I'Assemblée nationale a apporté quelques compléments visant 2
remplacer, dans certaines dispositions du code de la santé publique, le
mot "distribution” par le mot "dispensation" (de médicament).

Il s'agit de I'rchévement formel d'une initiative engagée
devant notre Haule Assemblée par M. Franck Sérusclat, au nom du
groupe socialiste, et acceptée par votre commission qui vous demarde,
deés lors, d'adopter I'article 2 sans le modifier.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Art. 3 bis

Reégles de cumul applicables aux professeurs ¢t maitres de
conférence des universités, appartenant au corps des
pharmaciens inspecteurs de la santé

Cet article, qui compléte l'article L. 560 du code de la
santé puolique, a été introduit par voie d'amendement A 'Assemblée
nationale.

Il tend a préciser que les professeurs et maitres de
conférence des universités qui appartiennent au corps des
pharmaciens inspecteurs de la santé sont régis, pour ce qui concerne
ce cumul de fonctions, par les dispositions applicables aux



enseignants des unités de formation et de recherche des pharmaciens
praticiens des héopitaux.

Votre commission vous demande d’adopter, sans le
modifier, cet article, nonobstant le fait qu'il apparait comme un
cavalier législatif inséré dans un dispositif auquel il est
complétement étranger.

Art. 4 bis
(article L. 569 du code de la santé publique)

Obligation de délivrance de certains produits parl'officine

A cet article introduit par la Haute Assemblée en
premiére lecture, I'Assemblée nationale a seulement apporté une
modification formelle tendant a remplacer, 12 comme ailleurs, le mot
"délivrance” par le mot "dispensation".

Votre commission vous demande d'adopter cet article
sans le modifier.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(Chapitre premier bis du titre Il du livre V du code de la santé
publique)

Regles applicables aux pharmacies a usage intérieur des
établissements de santé et des établissements médico-sociaux

L'Assemblée nationale a fait siennes la plupart des
modifications apportées par le Sénat sur cet important article relatif
aux pharmacies a usage intérieur des établissements de santé, publics
ou privés.

Scuhaitant aboutir & un juste compromis, votre
commission vous propose d'accepter tout s les modifications adoptées
par I'Assemblée nationale.
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Article L.595-1

Etablissements autorisés a créer une pharmacie a usage intérieur et
définition de la pharmacie & usage intérieur

L'Assemblée nationale a adopté, sans le modifier, le texte
proposé pour cet article qui définit les pharmacies 4 usage intérieur,
ainsi que les conditions générales de leur création.

Article L. 595-2

Conditions de gérance des pharmacies @ usage intérieur

A cet article, qui définit la mission de la pharmacie a
usage intérieur, 1'Assemblée nationale a adopté plusieurs
modifications.

Elle a d'abord ajouté aux taiches de gestion, de
préparaticn, de controle, de détention et de dispensation des
médicaments confiées & ces pharmacies, celle de 'approvisionnement.
Votre commission vous propose d'approuver cette premiére
modification.

L'Assemblée nationale a ensuite substitué au concept de
"matériel stérile”, celui de "matériel médical stérile”. Votre
commission vous demande d'accepter cette moditication formelle.

L'Assemblée nationale a souhaité en outre confier aux
pharmacies & usage intérieur, non seulement le soin de participer aux
actions d'information sur le médicament mais encore de prendre
I'initiative de telles actions. LA 2ncore, votre commission ne peut que
vous demander d'accepter une telle modification.

L'Assemblée nationale a enfin voulu rappeler que les
pharmacies & usage intérieur pouvaient concourir activement a la
sécurité des traitements, mais aussi des soins dans les domaines
relevant de la compétence pharmaceutique. C'est bien volontiers que
votre commission se rallie 4 un tel aménagement.

Votre commission vous demande donc d'adopter le texte
proposé pour cet article sans le modifier.



Article L. 595-3
Régime d aultorisation

I 'Assemblée nationale a adopté, sans le modifier, le texte
proposé pour cet article relatif aux conditions de l'autorisation, de la
création, du transfert ou de la suppression d'une pharmacie 4 usage
intérieur.

Article L. 595-4

Retrait ou suspension de l autorisation

L'Assemblée nationale a souhaité modifier, en cas de
danger immédiat pour la santé publique, la durée de la suspension de
I'activité d'une pharmacie a usage intérieur a laquelle peut procéder
le représentant de 'Etat, en la portant de quarante-cing jours, ainsi
que l'avait souhaité 1a Haute Assemblée, a trois mois comme l'avait
voulu le Gouvernement dans son texte initial.

Sans renoncer complétement a ses arguments initiaux,
votre commission vous propose toutefois de vous rallier & une solution
qui n'est, sur le fond, que peu éloignée de la sienne.

Elle vous demande donc d'adopter le texte proposé
pour cet article sans le modifier.

Article L.595-5

Détention et délivrance de médicaments en lubsence de pharmacie a
usage intérieur

A cet article, I'Assemblée nationale a souhaité rechercher
un compromis entre le texte initial du Gouvernement et celui qu'avait
retenu le Sénat en premiére lecture.

Si elle a accepté le principe, pour la gestion des
médicaments, de la conclusion d'une convention entre un
établissement privé d'une pharmacie intérieure et un pharmacien,
elle a voulu toutefois prévoir que, dans certains cas, cette gestion soit
placée sous la responsabilité d'un médecin attaché a I'établissement.

Elle a également précisé les conditions de renouvellement
de la convention,
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Elle a enfin confié a cette convention, le soin de définir les
conditions de I'approvisionnement de l'établissement.

Sur ces deux derniers points, votre commission se rallie
volontiers aux précisions utiles apportées par I'Assemblée nationale.

Sur le premier point, votre commission a finalement
décidé d'accepter l'alternative proposée par le texte de 1'Assemblée
nationale qui, dans certains cas, peut permettre une souplesse plus
grande dans la gestion des établissements.

Elle vous demande en conséquence d'adopter le teite
proposé pour cet article sans le modifier.

Article L. 595-6

Essais et expérimentations de médicaments dans les établissements

A cet article, I'Assemblée nationale a apporté un
complément trés opportun qui permet aux pharmaciens des
établissements de santé, de réaliser, selon la pharmacopée, des
préparations rendues nécessaires par des expérimentations ou essais
envisagés sur des médicaments.

Votre commission vous demande d'adopter le texte
proposé pour cet article, sous réserve d'un amendement
purement formel, tendant a préciser, comme dans d'autres
dispositions du texte, que les matériels stériles sont des matériels
médicaux.

Article L.595-7

Cession exceptionnelle de médicaments, par une pharmacie a usage
intérieur,a une autre pharmacie a usage intérieur ou au public

A cet article, qui prévoit des dérogations au principe
qu'une pharmacie 2 usage intérieur ne saurait étre fournie par une
autre, I'Assemblée nationale a d'abord souhaité ajouter I'hypothése
dans laquelle, en cas de nécessité absolue, cette fourniture intervient
sans l'autorisation préalable du représentant de 1'Etat.
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Votre commission s'interroge sur la portée juridique d'un
tel ajout qui correspond cependant & des pratiques effectives.

Elle vous demande, dés lors, d'accepter cette premiére
modification.

L'Assemblée nationale a, en outre, amélioré formellement
la rédaction adoptée par la Haute Assemblée, en ce qui concerne les
conditions dans lesquelles les établissements publics de santé sont
autorisés a vendre des médicaments a des organismes sans but
lucratif a vocation humanitaire.

Votre commission vous demande donc d'adopter le texte
proposé pour cet article sans le modifier.

Article L.595-7-1

Conditions de cession de médicaments au public par une pharmacie a
usage intérieur

L'Assemblée nationale a adopté, sous réserve d'un
amendement de pure forme, ce texte trés important introduit par le
Sénat en premiére lecture qui tend a4 prévoir les conditions dans
lesquelles les pharmacies 4 usage intérieur sont autorisées 4 vendre
des médicaments au détail et au public.

Votre commission vous demande donc d'adopter le texte
proposé pour cet article sans le modifier.

Article L. 595-8
Pharmacie a usage intérieur des services de dialyse a domicile

L'Assemblée nationale a adopté le texte proposé pour cet
article sans le modifier.
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Article L. 595-9
Pharmacies a usage intérieur des établissements pénitentiaires

L'Assemblée nationale a adopté le texte proposé pour cet
article sans le modifier.,

Article L. 595-9-1

Essais et expérimentations de médicaments dans les services de dialyse
a domicile et les établissements pénitentiaires

L'Assemblée nationale a adopté le texte proposé pour cet
article sans le modifier.

Article L.595-10

Application réglementaire

A cet article, relatif aux conditions réglementaires
d'application des dispositions relatives aux pharmacies a usage
intérieur, I'Assemblée nationale a apporté deux précisisons.

Elle a souhaité d'une part que le prix de cession des
médicaments vendus au public et au détail par la pharmacie a usage
intérieur, soit fixé selon des critéres arrétés par voie réglementaire.

Elle a souhaité, d'autre part, que soient précisées, par la
1néme voie, les conditions de I'inspection de ces pharmacies.

Votre commission vous demande d'adopter le texte
proposé pour cet article sans le modifier.

*
Votre commission vous demande, sous la réserve de

son amendement, purement formel, d'adopter lI'ensemble de
I'article 6.
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{‘ ". 7
Coordination

A cet article de coordination et de codification,
I'Assemblee nationale a apporté une modification formelle
peefaitement bicnvenue.

Votre commission vous demande d'adopter cet article
sans le modifier,

A 12
Distribution et exportation de médicaments par
des organismes humanitaires

A cet article, relatif aux conditions dans lesquelles les
orpanismes sans but lucratif & vocation humanitaire peuvent
posseder un établissement pharmaceutique en vue de distribuer ¢n
gros des medicaments, I'Assemblée nationale a apporté une
maodification purement formelle.

Votre commission vous demande d'adopter cet article
sans le modifier,

Art 12 bis
Collectes de medicaments inutilises realisees
pardes organismes i but non lueratif

A cet article, intruduit par le Senat on premiére lecture,
relatif aux collectes de médicaments non utilisés en vue de leur
distribution, I'Assemblée nationale a souhaité préveir que de telles
collectes doivent, non sculement, étre effectuées avee le concours d'un
pharmacien, mais encore sous sa responsabilité,

Votre commission vous propose de faire viotre une
modification qui renforce encore la téeurité des opérations ainsi
réalisées et vous demande en consequence, d'adopter cet article
sans le maodifier.
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Art. 18
Dérogations aurégime d'autorisation de
misesurle marché

L'Assemblée nationale a adopté, pour l'essentiel, la
rédaction du Sénat sur cet article trés important relatif & ia
distribution de médicaments sans aulorisation de mise sur le marcné.
Elle a seulement 3upprimé, sans que sa commission I'ait, semble-t-il,
véritabletaent souhaité, le principe que I'utilisation de médicaments
sans autorisation de mise sur le marché ne puisse élre réalisée sans
accord préalable du titulaire du droit d'exploitaticn en ce qui concerne
les produits en cours d'autorisation. Si votre commission vous
demande de rétablir un tel principe, c'est pour des raisons purement
juridiques qui tiennent 2u jeu des responsabilités qui lie fabricants,
Etat et médecins prescripteurs et, en aucun cas, en vue de protéger les
intéréts des industriels.

C'est donc pour ces raisons d'ordre juridique, auxquelles
s'ajoutent des préoccupations sanitaires, que votre commission vous
demande de rétablir l'article 18 dans la rédaction que vous avez
retenue en premiére lecture.

Tel est I'objet de son amendement A cet article fort
important,

Art. 19

Certification des médicaments destinés a I'exportation

Cet article, dans sa rédaction initiale, visait sculement a
introduire, dans les régles relatives a l'exportation de médicaments,
les normes nouvelles contenues dans les textes européens.

Votre commission vous avait proposé d'adopter cet article
sans le modifier, en soulignant toutefois certaines de ses
insuffisances.

C'est parce que I'amendement déposé par M. Franck
Sérusclat et les membres du groupe socialiste permettait de pallier
une partie de ces insuffisances qu'elle avait bien voulu l'accepter.

Cet amendement n'avait pas d'autre objet que de
reprendre complétement les textes européens, en prévoyant que



17-

lorsqu'un produit ne posséde pas d'autorisation de mise sur le marché,
son fabricant doit fournir une déclaration expliquant les raisons pour
lesquelles cette autorisation n'est pas disponible.

L'amendement, adopté par le Sénat, exigeait en cutre du
ministre qu'il communique ces raisons au pays importateur.

A la suite d'une campagne de presse virulente et injuste A
'égard de notre industrie pharmaceutique et de son autorité de
tutelle, le ministre de la santé, soucieux toutefois de garantir la
qualité des produits exportés par la France, a proposé a I'Assemblée
nationale d'aménager trés profondément les dispositions de l'article
19, en interdisant notamment toute exportation d'un produit dont
l'autorisation de mise sur le marché aurait été retirée ou suspendue
en France, et en permettant au ministre d'interdire l'exportation d'un
produit dépourvu d'une telle autorisaticn.

Votre commission aurait volontiers simplifié cette
rédaction en proposant de poser, d'une part, le principe de
l'interdiction d'exportation de tout produit dépourvu d'autorisation de
mise sur le marché pour introduire, d'autre part, la faculté de porter
exception A ce principe pour des raisons de santé publique, exposées
par l'entreprise exportatrice et fondées sur une autorisation motivée
du ministre chargé de la santé.

11 lui est apparu toutefois qu'a vouloir trop simplifier, une
telle rédaction pouvait s'avérer moins satisfaisante que le texte
confus, mais trés complet, adopté par I'Assemblée nationale.

Telle est la raison pour laquelle votre commission s'est
finalement résolue 2 adopter cet article sans le modifier.

Art. 21
Coordination

A cet article, de coordination et de codification,
I'Assemblée nationale a ajouté une modification fort importante du 7°
de l'article L. 605 du code de la santé publique.

Votre commission avait, elle-méme, envisagé de renvoyer
a un texte réglementaire le soin de fixer les limites qui peuvent étre
appcrtées, non seulement, a la délivrance mais encore a la
prescription de certains médicaments.

Cet aménagement du texte, souhaité notamment pzr le
rapport Goeury, remis récemment au ministre de la Santé, constitue
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I'amorce d'une réflexion sur les conditions actuelles de la prescription
du médicament.

La réserve hospitaliére est le seul moyen de controdle de la
prescription de certains produits. Elle est, quelquefois, utilisée pour
des raisons plus économiques que sanitaires. Il convient que la
prescription des médicaments puisse, elle-méme, étre limitée et
réscrvée dans certains cas a des praticiens strictement définis, que
ceux-ci exercent en ville ou & I'hépital.

Votre commission vous deruande donc d'adopter cet
article sans le modifier.

Art. 24

Prix des produits pharmaceutiques dans les départements
d'outre-mer et a Saint Pierre et Miquelon

Votre commission vous demande d'adopter, sans le
modifier, cet article, introduit par le Sénat en premiére lecturs et
seulement codifié par I'Assemblée nationale.

Art. 25 (nouveau)

Abrogation du régime spécifique a Saint Pierre et Miquelon

Cet article a été introduit par un amendement déposé par
votre commission en premiére lecture, qui lui avait été suggéré par
M. Etienne Dailly, vice-président. Il convient de noter que le Sénat
avait déja introduit une disposition semblable dans le projet de loi sur
les pharmacies d'officine, examiné le 9 avril 1991.

Cet ariicle vise a supprimer l'autorisation permanente de
vendre des médicaments au public, accordée a la pharmacie 4 usage
intérieur de l'établissement public de santé de Saint Pierre et
Miquelon, par dérogation a l'article L. 578 du code de la santé
publique, en vertu de l'ordonnance n® 77-102 du 26 septembre 1977,
portant extension et adaptation au département de Saint Pierre et
Miquelon, de diverses dispositions relatives aux affaires sociales.

A I'époque ol elle a été introduite, cette dérogation était
justifiée par l'inexistence d'officine pharmaceutique libérale & Saint
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Pierre et Miquelon. Or, le 31 décembre 1987, un arrété prefectoral a
permis la création d'une telle officine.

Une demande tendant & une deuxiéme création a été
déposée depuis lors.

Telle est la raison pour laquelle, & fort juste titre,
M. Etienne Dailly a proposé -et la commission 1'a reprise A son
compte- la suppression de la dérogation introduite par 'ordonnance
de 1967.

Votre rapporteur ne peut qu'approuver cette démarche qui
correspond au souci de clarifier le régime d'autorisation des
pharmacies d'officine. Il précise qu'une telle clarification s'impose
tout autant en métropole que dans les départements d'outre-mer.

L'article 25, avait un autre effet, voulu par le
Gouvernement lors de l'examen du projet de loi précité sur les
pharmacies d'officine, qui est d'abroger l'article 26 de 1'ordonnance
dont I'objet était d'instituer, a Saint Pierre et Miquelon, un régime
particulier juridique applicable aux pharmacies d'officine et, en
conséquence, de lui appliquer désormais les regles métropolitaines.

Sur ce second point, le Gouvernement a changé d'avis,
voulant désormais aligner Saint Pierre et Miquelon sur les autres
départements d'outre-mer.

Tel est l'objet particl de I'article 24 du projet de loi.

Tel serait également l'objet d'un arrété ministériel en
cours de signature.

Ni la commission, ni, elle le suppose, le Président Etienne
Dailly, ne sauraient s'opposer, par cohérence, au renoncement a ce
régime dérogatoire.

Ils ne sauraient non plus refuser au Gouvernement le
droit de choisir I'ordre juridique le mieux adapté aux particularités de
cette collectivité territoriale.

Votre commission se rallie donc, sur ce second point, & la
position défendue par le Gouvernement.

Sur le premier point, I'Ordre des pharmaciens propose
désormais que la dérogation puisse disparaitre des la création d'une
seconde officine libérale 4 Saint Pierre et Miquelon.
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Quelle que soit !a solution retenue, votre commission
privilégie un objectif : la suppression de la dérogation applicable a
Saint-Fierre et Miquelon.

Afin de permettre 1'aboutissement de ce projet, elle
accepte de renoncer temporairement aux dispositions de l'article 25,
qu'elle avait contribué a introduire en premiére lecture, pourvu que
rendez-vous scit pris avec le Gouvernement a l'occasion de l'examen
du projet de loi portant diverses mesures d'ordre social, qui vous sera
soumis au mois de décembre prochain.

Sachant que sur le fond, la position du ministre de la
santé est proche de celle du Sénat, mais n'ignorant pas par ailleurs
l'opposition des élus locaux de Saint Pierre et Miquelon a la
suppression du régime dercgatoire, elle compte qu'un travail
interministériel attentif permette enfin de déboucher sur une solution
consensuellie,

C'est sous cette réserve et a ces conditions, que votre
commission vous demande de ne pas rétablir I'article 25, supprimé
par I'Assemblée nationale en premiére lecture.

Art. 26

Validation de certaines décisions préfectorales prises dans les
départements d'outre mer

Votre commission vous demande d'adopter cet article qui
valide les décisions prises par les préfets des départements d'outre-
mer sur les demandes de création d'officines.

Une telle validation, rendue nécessaire par une décision
récente du Conseil d’Etat a, tout simplement, pour effet de ne pas
remettre en cause la totalité des autorisations délivrées avant le 10
janvier dernier.

Votre commission vous demande donc d'adopter cet
article sans le modifier.

Sous la réserve de ces observations et des deux
amendements qu'elle soumet a votre examen, votre commission
vous demande d'adopter, en deuxiéme lecture, le présent projet
de loi.



Texte du projet de loi

Projet de loi modifiant
le livre V du code de la
santé publique et relatif
a la pharmacie et au
médicament

Article premier.

Il est inséreé dans le
code de la santé publique
un article L. 511-1 ainsi
rédigé :

"Art. L. 511-1.-On

entend par:
"1° préparation
magistrale, tout

médicament préparé en
pharmacie selon une
prescription destinée & un
malade déterminé ;

TABLEAU COMPARATIF
Texte adopté Texte adopté par
parle Sénaten I'Assemblée Nationale

premiére lecture

Projet de loi modifiant
le livre V du code de la
santé publique et relatif
a la pharmacie et au
médicament

Article premier.

Alinéa sans modification

"Art. L.511-1.-
Alinéa sans modification

"1° préparation ...

..préparé
extemporanément en
pharmacie ...

...déterminé ;

"1° bis préparation
hospitaliére, tout
médicament préparé sur
prescription médicale,
dans la pharmacie 2
usage intérieur d'un
établissement de santé et
destiné & étre délivré & un
ou plusieurs patients
admis dans ledit
établissement ;

en premiére lecture

Projet de loi modifiant
le livre V du code de la
santé publique et relatif
a4 la pharmacie et au
médicament

Article premier.

Alinéa sans modification

“"Art. L.511-1.-
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

"1° bis préparation...

... médicale et
selon les indications de la
pharmacopée en raison de
I'absence de spécialité
pharmaceutique dispo-
nible ou adaptée, dans la
pharmacie ...

... destiné a étre dispensé
4 un ou plusieurs patients
dans ledit établissement ;

Propositions dela
Commission

Projet de 10i modifiant
le livre V du code de la
santé publique et relatif
a la pharmacie et au
médicament

Article premier.

Sans modification



Texte du proictde loi

"2° préparation
officinale, toul médica-
ment.  préparé en
pharmacie sclon les
indications de la
pharmacopee et destiné a
étre délivré directement
aux patients appro-

visionnés par cette
pharmacie ;
"3° spécialité

pharmaceutique, tout
médicament préparé a
I'avance, présenté sous un
conditionnement particu-
lier et caractérisé par une
dénomination spéciale ;

*4° médicament
immunologique, tout
médicament consistant en
vaccins, toxines, sérums
ouallergénes;

"5° allergéne, tout
produit destine a
identifier ou provoquer
une modification
spécifique et acquise de la
réponse immunologique
a4 un agent allergisant ;

"6° vaccin, toxine
ou sérum, tout agent
utilisé en vue de
provoquer une immunité
active ou passive ou en
vue de diagnostiquer
Iétat d'immunité ;

.92.

Texte adopté
par le Sénat ea
preiniére lecture

Alinéa sans modification

"2° bis produit
officinal divisé, toute
drogue simple, tout
produit chimique ou toute
préparation stable décrite
par la pharmacopée,
préparés a 'avance par un
établissement pharma-
ceutique et divisés soit
par lui, soit par la
pharmacie d'officine qui
le met en vente, soit par
une pharmacie & usage
intérieur, telle que
définie au chapitre
premier bis du présent
titre ;

Alinéa sans modification

"4’ médicament ...

...consistanten:

"a) allergéne,
défini comme tout produit

... allergisant ;

") vacecin, toxine
ou sérum, définis comme
tous agents utilisés en
vue de provoquer ...

.. d'immunité ;

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

2° préparation...

...destiné¢ a
étre dispensé directe-
ment...

...pharmacie;

Alinéa sans modification

Alinéa sans modificalion

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Propositionsdela
commission



Texte du projetde loi

nao

7° médicament
radiopharmaceutique,
tou! médicament qui,
lorsqu’il est prét a
'emplci, contient un ou
plusieurs isotopes
radioactifs, dénommés
radionucléides, incor-
porés & des fins médicales;

"8° générateur,
tout systéme contenant
un radionucléide parent
déterminé servant A la
production d’un
radionucléide de filiation
obtenu par élution ou par
toute autre méthode et
utilisé dans un
médicament radiophar-
maceutique ;

"9° trousse, toute
préparation qui doit étre
reconstituée ou combinée
avec des radionucléides
dans le produit
radiopharmaceutique
final ;

"10° précurseur,
tout autre radionucléide
produit pour le marquage
radioactif d'une autre
substance avant
administration.”

Art. 2.

Le premier alinéa
de l'article L. 512 du code
de la santé publique est
modifié comme suit :

I. - Les 3°, 4° 5° ¢t
6° deviennent respecti-
vement 4°, 5° 6% et 7°.

II. - Il est inséré un
3% ainsi rédigé:

"3° L. préparation
des générateurs, trousses
ou précurseurs mention-
nés a 'article L.. 511-1;"

©
nd

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Art. 2.
L'article L.. 512...

...est
ainsi modifié :
I. - Alinéa sans

modification

II. - Alinda sans
modification

Alin¢a sans modification

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Art. 2.

Alinéa sans modification

1. Non modifié

11. - Non modifié

Propositions dela
commission

Art. 2

Sans modification



Texte du projet de loi

I1. - Au 4°, les
mots:“des mémes produits
et objets" sont remplacés
par les mots: “des
médicaments, produits et
objets mentionnés au 1°,
2° et 3° ci-dessus".

...........................................

-------------------------------------------

.924.

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

I1. -
Alinéa sans modification

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

HI.-Aud4’ ..

... ci-dessus” et le
mot: "délivrance” est
remplacé par le mot :
"dispensation™.

IV.- Aux6°et 7°, le
mot : "délivrance"” est
remplacé par le mot :

"dispensation”.

3

OFME....ecurenrenrercresencss
Art. 3 bis.

L'article L. . 560 du
code de la santé publique
est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

"Les professeurs et
maitre de conférence des
universités, qui appar-
tiennent au corps des
pharmaciens inspecteurs
de la santé, sont régis,
pour ce qui concerne ce
cumul de fonctions, par
les dispositions appli-
cables aux enseignants
des unités de formation et
de recherche de
pharmaciens praticiens
des hopitaux. Un décret
en Conseil d'Etat
détermine en tant que de
besoin les adaptations
apportées a ce statut.”

Propositions de la
commission

.........................................

Art. 3 bis.

Sans modification

-----------------------------------------



Texte du projet de loi

...........................................

Art. 6.

Il est inséré aprés
le chapitre premier du
titre 11 du livre V du code
de la santé publique un
chapitre premier bis ainsi
rédigé :

"CHAPITRE PREMIER BIS
*Des pharmacies a
usage intérieur.

"Saction 1
"Dispositions
générales.

.95.

Texte adopté
par le Sénaten
premiére lecture

Art. 4 bis

Le troisiéme alinéa
de I'article L.. 569 du code
de la santé publique est
ainsi rédigé :

"Les pharmaciens
doivent délivrer, dans
leur officine, les drogues
simples, les produits
chimiques et les
préparations décrites par
la pharmacopée. Les
substances ainsi dispen-
sées doivent répondre aux
spécifications de ladite
pharmacopée.”

Art. 6.

Alinéa sans modification

Divisions et intitulés
sans modification

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

Art. 4 bis

Alinéa sans modification

"Les pharmaciens
doivent dispenser, dans
leur...

...pharmacopée.”

Art. 6.

Alinéa sans modification

Divisions et intitulés
sans modification

Propositionsdela

commission

Art. 4 bis

Sans modificaticn

-----------------------------------------

Art. 6.

Alinéa sans modification

Divisions et intitulés
sans modification



Texte du projet de loi

"Art. L. 595-1. - On
entend par pharmacies a
usage intérieur les
pharmacies dont
Pactivité est limitée a
I'usage particulier des
établissements ou
organismes dont elles
relévent et des structures
qui peuvent leur étre
rattachées en vertu de
dispositions législatives
ou réglementaires.

"Les établisse-
ments de santé, les
établissements médico-
sociaux dans lesquels sont
traités des malades et les
établissements ou
organismes mentionnés
aux articles L. 595-8 et L..
595-9 peuvent, lorsque les
besoins pharmaceutiques
le justifient, disposer
d’une ou plusieurs
pharmacies a usage
intérieur dans les
conditions prévues au
présent chapitre.”

"Art. L. 595-2. - La
gérance d’'une pharmacie
4 usage intérieur est
assurée par un
pharmacien, qui est tenu
d’exercer personnel-
lement sa profession.

-26-

Texte adopté
par le Sénaten
premiére lecture

"Art. 1..595-1. - Les
établissements de santé et
les établissements
médico-sociaux dans
lesquels sont traités des
malades ainsi que les
établissements
mentionnés aux articles
L. 595-8 et L. §595-9
peuvent disposer d'une ou
plusieurs pharmacies a
usage intérieur dans les
conditions prévues au
présent chapitre.

"L'activité des
pharmacies a4 usage
intérieur est limitée a
I'usage particulier des
malades traités dans les
établissements ol elles
ont éLé constituées.

"Dans les établis-
sements publics de santé,
la ou les pharmacies &
usage intérieur
autorisées dans les
conditions définies a
I'article L. 595-3 sont
organisées selon les
modalités prévues par la
section 3 du chapitre 1V
du titre ler du livre VII
du présent code.”

"Art. L. 595-2.- La
gérance...

... un
pharmacien. Il est
responsable du respect de
celles des dispositions du
présent livre ayant trait
a l'activité pharma-
ceutique.

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

*Art. L. 595-1, -
Non modifié

"Art. L.570.2. -
Alinéa sans n o LiioLtion

Propositions dela
commission

"Art. L. 595-1. -
Non modifié

"Art. L. 595-2. -
Non modifié



Texte du projet de loi

"La préparation et
la délivrance des
médicaments, produits ou
objets mentionnés a
I’article L. 512 sont
effectuées par le
pharmacien gérant ou,
sous son contrdle effectif
et sa responsabilité, par
des personnes autorisées
a délivrer des
médicaments au sens des
sections 2 et 3 du chapitre
premier du présent titre.”

-927.

Texte adopté
par le Sénaten
premiére lecture

"Les pharmaciens
exercant au sein d'une
pharmacie & wusage
intérieur doivent exercer
personnellement leur
profession. lls peuvent se
faire aider par des
personnes autorisées au
sens de la section 111 du
chapitre premier du
présent titre.

"l.a pharmacie a
usage intérieur est
notamment chargée :

*. d'assurer, dans le
respect des régles qui
régissent le fonction-
nement de 1'établis-
sement, la gestion, la
préparation, le contréle,
la détention et la
dispensation des
médicaments, produits ou
objets mentionnés a
I'article L. 512, ainsi que,
le cas échéant, des
matériels stériles, lorsque
la gestion desdits
matériels lui est confiée
par l'établissement ;

". de participer a
I'information sur ces
médicaments, produits,
objets ou matériels, a la
promotion de leur bon
usage et de contribuer a
leur évaluation ;

". de mener ou de
participer a toute action
susceplible de concourir &
la qualité et a la sécurité
des traitements dans les
domaines relevant de la
compétence pharma-
ceulique.

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

Alinéa sans modification

Alinéa sans niodification.

". d'assurer, ...

...gestion,
I'approvisionnement, la
préparation ...

. ainsi que
des matériels médicaux
stériles;

*. de mener ou de
participer a toute action
d'information sur ces
médicaments, matériels,
produits ou objets, ainsi
qu'a toute action de
promotion et d'évaluation
de leur bon usage, de
contribuer & leur
évaluation et de concourir
a la pharmacovigilance et
a la matériovigilance ;

*. de mener...

... lraitements et
des soins dans ...
...pharma-
ceutique.

Propositions ue la
commission



Texte du projetde loi

"Art. L. 595-3. - L.a
création ou le transfert
d’'une pharmacie a usage
intérieur est subordonné
a I’octroi d'une
autorisation délivrée par
le représentant de I'Etat
dans le département
aprés avis des instances
compc.entes de l'ordre
national des pharmaciens
et du directeur régional
des affaires sanitaires et
sociales.

"Toute meodifi-
cation des éléments
figurant dans
l'autorisation initiale doit
faire 1'objet d’une
nouvelle autorisation
préalable "

"Art. L.5954. - En
cas d'infraction aux
dispositions du présent
livre ou & celles prises
pour son application,
I'autorisation mentionnée
a l'article L. 595-3 peut
étre, aprés mise en
demeure, soit suspendue,
soit retirée par le
représentant de I’'Etat
dans le département
aprés avis des instances
compétentes de l'ordre
national des pharmaciens
et du directeur régional
des affaires sanitaires et
sociales. En cas de danger
immédiat pour la santé
publique, le représentant
de I'Etat dans le
département peut
suspendre l'autorisation
pour une période
maximale de trois mois.”

-928.

Texte adopté
parle Sénaten
premiere lecture

"Art. L. 595-3. - La

création, le transfert ou la
suppression d'une
pharmacie & usage
intérieur...
... sociales.

Alinéa sans modification

"Art. I..5954. - En
cas ...

... maximale de quarante-
cing jours.”

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

"Art. L.595.3. -
Non modifié

"Art.L.5954. - En
cas...

. maximale de trois
mois."”

Propositions de la
commission

“Art. L.595.3. -
Non modifié

“Art. L.595.4. -
Non modifié



Teste du projet delol

"Art 1. 59%.5 .
Lorsque les bevoins
pharmaceutiques d'un
¢tablisvement ou
organisine mentionnd &
I'article .. 595.1 ne
Justifient pas Venistence
d'une pharmacie, deas
médicaments, preduits ou
objets mentionnés A
Varticlo L. 512 duestinés &
des solns  wurgents
peuvent, par dérogation
sus articles L, 5951 ¢t L.,
895.2, ¢tro détenus et

délivrés sous le
responsabilité
médecin attaché &

I'établissement ov &
l'organisme. Déclaration
préalable on et falte A
Il *"autorit ¢
sdministrative *

"Seclion 2
*Pharmacies des
établissements de
sanié ol des

élablissements médico-
sociaux.

d'un]...

'29'

Tovte ndopts
parle Sér.aten
premlére leclure

“Art L. $95.5 .
lorsque ..

o.ottablliswement
menlionné

responsabilité d'un
pharmacicn ayant pansé
convention avee
I'établissement. Avant
Fentrée on application de
ladite convention,
établissement en
communique le texte a
l'auwrité administrative
¢t au conseil de V'ordre den
phatmacicns ®

Divislon etintitule
sans modification

Teale adopté par
FAssemblée Nationale
enremidre lecture

"Ar L. 898.8. .

lorsgue ..

. (L dispenaés sous la
responsablilité  d'un
médecin  attaché A
'établissement ou d'un
pharmacien ...

veo Avant le
concluslon de ladite
convention, 1'établis-
sement ¢n communique
pour avis le lexte...

.. pharmacicns ®

"Toutl renvuvel.
lement de la convention
dunne liey aux mémes
formalités

“L.a convention
prévue A& |'alinéa
précédent détermine les
cunditivne dans leaquelles
csl assuré 'spprovi.
slonnement de
F{tallinement ©

Division et intitule
sans modification

P'ropositionsde la
commlission

“Art. I..595.5. -
Non modifié

Divislon etintitulé
sans modification



Tewtedu projetde lol

“Art 1. 535.6 . lo
pharmacicn assurant le
gérance de la pharmacie
d'un établissement de
santé ou d'un
é¢tablisvoment médico.
social dans lequel wont
traités dos malades doit
étre  préalublument
informé par lew
promoteurs d'cssuis ou
d'expérimentations envi.
sagéy sur des
médicaments, produi's ¢t
objcts mentionnis a

Varticle L. 512. Couxcil..

nont détenus et dispensés
pur le ou lew pnarmaciens
de I'établiswement *

"Art 1.595.7 - Par
dérogation aux
dispositions du prumicr
alinéa do larticle 1., 595
1, lorsqu’il n'y & pas
d'sulre source d'upprovi-
sionnement possible pour
unrn  médicament ou
produit déterminé, e
représentant de I'Ktat
dans le dé¢pertement peut
autoriser pour une durée
himitée un établissement
d¢ santé public ou
participant & I'exécution
du service public
hospitalier d
approvisionner d'autres
pharmacies 4 usage
intérieur. Cetle
sutorisalion est dunnée
aprés avis du directeur
régional des offalres
sanitaires et anciales.

.30

Texte adople
parle Sénaten
premiere lecture

"Art 1. 5956 - le
pharmacicn assurant la
gérunce d'une
pharmacic .

médico:
picial dani lenquedn sont .

l..
échéant, sur des matériels
stériles. Ceun-ci wsont
ditenus ...

o Pétablinmmenent

“Art 1..595-7. - Par
dérogation ..

... ¢tablivsement
public de santéou ..

512 ou, le cany.
materiels stériles ou »ur ...

... ttsociales

Texte ndopté par
I'Assemblée Natlionule
en premiére lecture

“Art 15956 - le
pharmacien

médico-
social dans lequel sunt ..

. L 512 ou sur des

dew préparations hospita
litres. Ceux ci ..

o Pétablinsement

"Par ailleurs, les
pharmacicns des
établissements e santé
sont autorinéy, le cus
cchéunt, & réalincr, sclon
la pharmacopée, low
préparations renducs
necesndires par ces
expérimentations ou
cunain®,

.A ” ,a. 595 . 7- hd
Alinéd sanys modification

Propositionsde la
commission

“Art. 1..595-6. - le
pharmacien ...

matéricls medicaurx
steriles ...

. l'étublissement.

Alinéa sans modification

"Art. 1. 595.7. -
Non modifié



Texte du projet de loi

"Exceptionnellement,
en cas de nécessité, le
représentant de I'Etat
dans le département,
aprés avis du directeur
régional des affaires
sanitaires et sociales,
peut autoriser, pour une
durée limitée, les
établissements de santé
publics 4 vendre au détail
des médicaments lorsqu'il
n’y a pas d’autre source de
distribution possible.”

-31-

Texte adopté
parle Sénat en
premiére lecture

“Fxceptionnellement...

...6tablissements publics
desantéa ...

... distribution possible.

"A tilre excep-
tionnel, pour des raisons
humanitaires, en cas
d'urgence, les établis-
sements publics de santé
sont autorisés & vendre en
gros des médicaments non
disponibles par ailleurs
au meilleur prix, aux
organisations sans but
lucratif & vocation
humanitaire, agréées par
l'autorité administrative,
ainsi qu‘'a I'Etat pour
l'exercice de¢ ses missions
humanitaires.”

Texte adopté par
I'’Assemblée Nationale
en premiére lecture

"Toutelois, pour un
besoin impératif et
immédiat, l'approvision-
nement peut étre effectué
sans l'autorisation prévue
a l'alinéa précédent, sous
réserve d'er. informer au
plus vite le représentant
Ge I'Etat et le directeur
régional des affaires
sanitaires et sociales”.

Alinéa sans modification

"En casd’'urgence, ...

... autorisés A& vendre en
gros dans les meilleures
conditions financiéres des
médicaments, non
disponibles par ailleurs
aux organisations & but
non lucratif et & vocation
humanitaires, agréées...

...humanitaires.”

Propositions de la
commission



Texte du projet de loi

"Section 3
“Autres pharmacies
& usage intérieur.

"Art.L.595-8. - Les
organismes i but non
lucratif dont I'objet est de
gérer un service de
dislyse a domicile
reuvent bénéficier de

I'autorisation prévue a
Farticle L. 595-3.

*Ces organismes ne
peuvent dispenser que des
médicaments, objets ou
produits directement liés
aladialyse.”

"Art.L.595-9. - Les
établissements péni-
tentiaires peuvent, pour
les besoins des personnes
détenues, bénéficier de
l'autorisation prévue a
I'article L. 595-3."

.32

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

"Art. L. 595-7-1 -
Dans l'intérét Je la santé
publique, le ministre
chargé de la santé arréte,
par dérogation aux
dispositions de "article L.
595-1, la liste des
médicaments que certains
établissements de santé,
disposant d'une
pharmacie & usage
interieur, sont autorisés
2 vendre au public, au
détail et dans le respect
des conditions prévues
aux articles L. 618 a L.
621. Les conditions
d'utilisation et le prix de
cession de ces
médicaments sont arrétés
conjointement par les
ministres chargés de la
santé, des affaires
sociales el par le ministre
de 1'économie et des
finances.”

Division et intitulé
sans modification

“"Art. L. 595-8. -
Non modifié

"Art. L. 595-9. -
Non modifié

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

"Art. L.595-7-1. -
Dans l'intérét...

...médicaments et des
matériels médicaux
stériles sont arrétés...

...[inances.”

Division et intitulé
sans modification

"Ari. L.595.8. -
Non modifié

"Art. L. 595.9 -
Non modifié

Propositions de la
commission

“Art. L.595-7-1. -
Non modifié

Division et intitulé
sans modification

"Art. L.535-8. -
Non modifié

*Art. L. 595-9 -
Non modifié



Texte du projetde loi

"Art. L. 595-10. -
Un décret en Conseil
d’Etat précise les
conditions d’application
du préseni chapitre et
notamment ;

"- les modalités
d’octroi, de suspension ou
de retrait de
I'autorisation mentionnée
a V'article L. 595-3;

*. les conditions
d’'installation et de
fonctionnement des
pharmacies & usage
intérieur;

*- les conditions de
la gérance de ces
pharmacies ;

"-. les conditions
d'exercice et de
remplacement de leurs
pharmaciens.”

.33.

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

"Art. L. 595-9-1 ..
Le pharmacien assurant
la gérance de la
pharmacie a wusage
intérieur d'un service de
dialyse & domicile ou d'un
établissement

pénitentiaire doit
préalablement étre
informé par les

promoteurs d'essais ou
d'expérimentations
envisagés sur des
médicaments, produits et
objets mentionnés a
I'article L. 512. Ceux-ci
sont détenus ou dispensés
par le ou les pharmaciens
du service ou de
I'¢tablissement.

“Art. L. 595-10.-
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modifica‘ion

Alinéa sans modification

" les...

...pharmaciens;

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premidre lecturc

“"Art. L. 595-9-1 .
MNon modifié

"Section 4
"Dispositions
communes

"Art. L. 595.10.-
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans medification

Propositions de la
commission

"Art. L. 595-9-1 -
Non modifié

*Section 4
"Dispositions
communes

“"Art. L. 595-10.-
Non modifié



Texte du projetde loi

Art. 7.

Alarticle L.. 590 du
code de la santé publique,
les mots: "médicaments,
produits et accessoires
visés a l'article L. 511"
sont remplacés par les
mots:”" médicaments,
produits et objets
mentionnés a l'article L.
512",

-------------------------------------

.34.

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

. les critéres selon
lesquels sont arrétés la
liste des médicaments
définie i Varticie L. 595-
7-1 ainsi que le choix des
établissaments autorisés,
par le méme article, a
vendre lesdits médica-
men!s uu public. ®

Art. 7.

Sans modification

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

" les critéres...

...L. 595-
7-1, leur prix de cession,
ainsi que...

...public,

"Les conditions
dans lesquelles les
pharmacies a usage
intérieur sont inspec-
tées.”

Art. 7.

A l'article I.. 590...

w. L.512" et les
mots : "non munies du
diplome de pharmacien”
sont remplacés par les
mots : "non titulaires de
I'un des diplomes
mentionnés au 1° de
I'article L. 514"

aArtll

Propositions dela
commission

Art. 7.

Sans modification

-------------------------------------------



Texte du projet de loi

Art. 12,

11 est inséré, dans
le code de la santé
publique, un article L.
596-1 ainsi rédigé:

"Art. L. 596-1. -
Des organismes sans but
lucratif a wvocation
humanitaire agréés par
I'autorité administrative,
aprés avis du conseil
central compétent de
I'ordre national des
pharmaciens, peuvent
étre propriétaires d'un
établissement

pharmaceutique qui
distribue en gros des
médicaments A des

organismes similaires
ayant la méme vocation
en France oudans un Etat
de la Communauté
économique européenne,
ou qui les exporte aux
mémes fins humanitaires
dans un Etat non membre
de la Communauté
économique européenne.
Le pharmacien
responsable de
I’établissement doit
participer a la direction
générale de l'organisme
propriétaire.

*Un décret en
Conseil d’Etat précise les
moJalités d’application
du présent article et les
adaptations qui pourront
&t -e apportées, en ce qui
concerne ces
é.ablissement's pharma-
ceutiques, aux troisiéme,
quatriéme et cinquiéme
alinéas de l'article L.
596."

.35.-

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

Art. 12,

Alinéa sans modification

"Art. L. 596-1. -
Des ...

peuvent
comporter un
établissement pharma-
ceutique, dont ils sont
propriétaires, qui
distribue en gros des
médicaments, fabriqués
en conformité avec les
normes visées a l'arlicle
L. 600 a des organis:nes...

membre de
ladite Communauté en
vue de leurs distribution
et dispensation sans but
lucratif. Le pharmacien ...

... propriétaire.

Alinéa sans modification

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

Art. 12,

Alinéa sans modification

"Art. L. 596-1. -
Des organismes a but non
lucratif et a vocation...

... prepriétaire.

Alinéa sans modificaticn

Propositions dela
commission

Art. 12,

Sans modification



Texte du projet de loi

.......................................

Art. 18.

Il est inséré, aprés
I'article L. 601-1 du code
de la santé publique un
article L. 601-2 ainsi
rédigé:

-36 -

Texte adopté
par le Sénat en
premiére lecture

Art. 12 bis

Il est inséré, dans
le code de la santé
publique, un article L.
596-2 ainsi rédigé :

"Art.L.596-2 .- les
collectes de médicaments
inutilisés effectuées au
bénéfice de populations
démunies peuvent, dans
des conditions définies
par décret, étre réalisées
par des organismes sans
but lucratif qui doivent
s'assurer le coacours d'un
pharmacien et étre
autorisées par le ministre
chargé de la santé aprés
avis de: instances
compétentes de I' ordre
national des
pharmaciens.”

Art. 18

Alinéa sans moedification

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

Art. 12bis.

Alinéa sans modification

"Art. L.566-2 .- Les
collectes ...

... 8tre réalisées
sous la responsabilité
d'un pharmacien par des
organismes A but non
lucratif. Ces collectes sont
autorisées par le ministre
chargé de la santé ...

... pharmaciens.”

aArt 17,

1] 4111 S N

Art. 18.

Alinéa sans modification

Propositionsdela
commission

Art. 12 bis.

Sans modification

...........................................

Art. 18,

Alinéa sans modification



Texte du projetde loi

"Art. L.601-2. - Par
dérogation a larticle L.
601, Il'agence du
médicament créée par la

lei n® ........ du .........
relative & ....... peut, a
titre  exceptionnel,

autoriser que soient
utilisés dos médicaments
dépourvus de
I'autorisation prévue
audit article s'ils sont

indispensables au
tzaitement des malades et
s'ils n'ont pas
d’équivalents déja

autorisés et disponibles
sur le marché national.

"Cette autorisation
est accordée pour une
durée déterminée.

.37-

Texte adopté
par le Sénaten
premiére lecture

“Art. 1..601-2. - Les
dispositions de l'article L.
601 ne font pas obstacle a
l'utilisation, a titre
excepticnnel, de certains
médicaments lorsque
ceux-ci:

". sont destinés a
traiter des pathologies
graves, alors qu'il n'existe
pas d'alternative
thérapeutique, dés lors
que leur efficacité est
fortement présumée au vu
des résultats d'essais
thérapeutiques auxquels
il a été procédé en vue du
dépét d'une demande
d'autorisation de mise sur
le marché ;

". sont destinés a
des patients atteints de

! maladies rares et dés lors

qu'il n'existe aucun
medicament déja autorisé
au sens de l'article L. 601
et susceptible de se
substituer a eux ;

"- sont importés en
vue de leur prescription a
des malades nommément
désignés, sous la
responsabilité de leur
médecin traitant, dés lors
qu‘ils sont autorisés a
'étranger.

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiédre lecture

"Art. L.601-2. -
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Propositions de la
commission

“Art. L.601-2. -
Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification



Texte du projet de loi

"L'autorisation de
mise a disposition d'un
médicament peut étre
suspendue ou retirée si les
conditions prévues au
premier alinéa ne sont
plus remplies ou pour des
motifs de santé publique.

"Un décret en
Conseil d’Etat fixe les
conditions d’octroi, de
suspension ou de retrait
de cette autorisation.”

Art. 19,

L’article L. 603 du
code de la santé publique
est remplacé par les
dispositions suivantes:

-38-

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

“L'utilisation de
ces médicaments est
autorisée, pour une durée
limitée, par le ministre
chargé de la santé, avec
I'accord préalable du
titulaire des droits
d'exploitation du
médicament dans le cas
prévu au deuxiéme alinéa
du présent article ou & la
demande du médecin
traitant dans le cas prévu
au quatriéme alinéa.
Cette autorisation peut
étre suspendue ou retirée
si les conditions prévues
au présent article ne sont
plus remplies ou pour des
motifs de santé publigue.

Alinéa sans modification

Art. 19.
L'article .. 603...

... est ainsi rédigé

Texte adopté par
I'Assemblée Nationaie
en premiére lecture

*L'utihisation ...

...santé , a la
demande du médecin
traitant ...

...publigue.

Alinéa sans modification

Art. 19.

Alinéa sans modification

Propositions dela
commission

*L'utilisation ...

...santé , avec
l‘accord préalable du
titulaire des droits
d'exploitation du
médicament dans le cas
prévu au deuxiéme alinéa
du présent article ou & la
demande ...

...publique.

Alinéa sans modification

Art. 19,

Sans modification



Texte du projet de loi

"Art. L. 603. - A la
demande
établissement pharma-
ceutique fabriquant un
médicament destiné a
I'exportation ou en
exportant, ou a celle d'un
Etat non membre de la
Communauté européenne
important un
médicament fabriqué en
France, 1'Agence du
médicament créée par la
loi n®............. du........
relative a............ certifie
que le fabricant de ce
médicament posséde
l'autorisation mentionnée
a l'article L. 598, et qu'il
s'est doté des bonnes
pratiques de fabrication
prévues a l'article L. 600.
Un décret en Conseil
d'Etat précise les
conditions d’application
du présent article.”

-39.

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

"Art. 1. 603. - A la

d'un]...

... pharma-
ceutique exportant un
médicament ou le
fabriquant en vue de son
exportation, on a celle ...

... en France,
le ministre chargé de la
santé certifie que le
fabricant ...

... l'article L. 600. Lorsque
le fabricant ne posséde
pas l'autorisation de mise
sur le marché pour le
médicament & exporter, il
fournit au ministre
chargé de la santé une
déclaration expliquant les
raisons pour lesquelles
cette autorisation n'est
pas disponible. Le
ministre chargé de la
santé communique ces
raisons au pays impor-
tateur. Undécret...

... article.

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

“Art. L. 603. - Un
établissemert pharma-
ceutique exportant un
médicament doit deman-
der au ministre chargé de
la santé de certifier qu'il
posséde l'autorisation
mentionnée a l'article L.
598. Un établissement
pharmaceutique fabri-
quant un médicament en
vue de son exportation
doit demander de plus au
ministre chargé de la
santé de certifier qu'il
s'est doté des bonnes
pratiques de fabrication
prévues & l'article L.
600.Un Etat non membre
de la Communauté
européenne important un
médicament peut
effectuer les mémes
demandes.

"Le ministre
chargé de la santé peut,
pour des raisons de santé
publique, interdire
I'exportation de
médicaments qui ne
bénéficieraient pas d'une
autorisation de mise sur
le marché telle que
définie dans l'article L.
601 du présent code ou qui
seraient susceptibles de
faire courir aux patients
concernés des risques non
proportionnés aux
bénéfices escomptés.

Propositions de la
commission



Texte du projetde loi

--------------------------------------

Art. 21.

I. - Aux articles L.
602-1, L. 602-2,
paragraphes 1 et I, L.
602-3, L. 605 et L. 662-1
du code de la santé
publique, les mots:
"spécialités
pharmaceutiques” sont
remplacés par les mots:
"médicaments et
produits”.

.40-

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

Art. 21.

1.- Aux articles L.
602-1, L.. 602-3,...

... et
produits”.

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

“Le ministre
chargé de la santé interdit
I'exportation de médi-
caments dont l'autori-
sation de mise sur le
marché aurait éteé
suspendue ou retirée pour
des raisons de santé
publique.

"Lorsque le
médicament exporté ne
bénéficie pas d'une
autorisation de mise sur
le marché, 1'établis-
sement pharmaceutique
qui l'exporte fournit au
ministre chargé de la
santé une déclaration
expliquant les raisons
pour lesquelles cette
autorisation n'est pas
disponible. Le ministre
chargé de la santé
communique ces raisons
au ministre chargé dc la
santé du pays
importateur.

"Un décret en
Conseil d'Etat précise les
conditions d’application
du présent article. "

Art. 21.

l.- Non modifié

Propositionsdela
commissi:a

-------------------------------------------

Art. 21.

Sans modification



Texte du projetde loi

Il. - A Tarticle L.
602-2, paragraphe IV, les
mots “spécialités
pharmaceutiques” sont
remplacés par les mots:
*médicaments .

I11. - Aux articles L.
601, L. 602-2,
paragraphes Il et I1I, et L.
605, les mots:"spécialité”
ou “spécialités”™ sont
remplacés par les mots:
"médicament ou produit”
ou "médicaments ou
produits”.

-------------------------------------

-41-

Texte adopté
parle Sénaten
premiére lecture

I1.- Au paragraphe
1V de l'srticle L.. 602-2, les
mots ...

... "médicaments”.

I111.- Non modifié

V.- Aux
paragraphes | et 111 de
l'article I.. 602-2, les
mots : "spécialité pharma-
ceutique” sont remplacés
par les mots
"médicament et produit”.

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

I1.- Non modifié

.- Non modifié

IV.- Non modifié

V. - Dans le 7° de
I'article L. 605, aprés les
molts : "santé publique®,
sont insérés les mots. "a la
prescription el”.

.let Art. 23.

Art. 24

Le quatriéme alinéa de
l'article L. 593 du code de
la santé publique est ainsi
rédigé :

Propositions de la
commission

...........................................

Art. 24,

Sans modification



Texte du projet de loi

-42.

Texte adopté
par le Sénaten
premiére lecture

Dans les
départements de la
Guadeloupe, de 1la
Guyane, de la Martinique
et de !a Réunion et dans la
collectivité territoriale de
Saint-Pierre-et Miquelon,
les médicaments et les
autres produits dont la
vente est réservée aux
pharmacis.is ne peuvent
étre vendus 4 un prix
supérieur a celui qui
résulte d'un tarif local
fixé par arrété du préfet,
aprés avis de l'inspecteur
de la pharmacie ayant
compétence dans le
département ou la
collectivité concerné. Ce
tarif prend en compte les
frais particuliers qui
grévent le colt de ces
médicaments ou produits
par rapport a leur colt en
métropole.

Art. 25

Le quatriéme
alinéa de l'article 24 et
l'article 26 de
I'ordonnance n® 77-1102
du 26 septembre 1977
portant extension et
adaptation au
département de Saint-
Pierre-et-Miquelon des
diverses dispositions
relatives aux affaires
sociales sont abrogés.

Texte adopté par
I'Assemblée Nationale
en premiére lecture

"Dans...

...métropole.”

Art. 25

Supprimé

Propositions de la
commission

Art. 25

Suppression maintenue



Texte du projet de lol

Teste adopté
parleBénaten
premisre locture

43

Teste ndopld par
FAssemblée Natlonale
en premlére locture

Art 26

Sont validées lew
décisions prises avant le
10 janvier 1992 par lo
ministre chargéd de la
santéd et lew prefots de
chacun des départements
d'outre-mer sur low
demandes de créations
J'ulficines de phearmacie
par la vole dérogutoire
dani cos départements, en
vertu des arrétés du
8juillct 1949 ¢t Ju
26 mars 1957 pris pour
l'application de Varticle
1,873 du codde de la santé
publique, en tant gu'elles
scralent contestées on
raison de l'incompétence
du ministre chargéd de la
sunté pour prendre de
telles décislons.

PPropositionsdela
commlssion

Art 26

Sans modification
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