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ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 6, insérer l'article suivant :

l. — Le deuxiéme alinéa de l'article L. 5121-1 dde de la santé publique est ainsi rédigé :

« 1° Préparation magistrale, tout médicament pésmion une prescription médicale
destinée a un malade déterminé, soit extemporartéerempharmacie, soit dans les conditions
prévues a l'article L. 5125-1 ; »

Il. — L’article L. 5125-1 du code de la santé pgbk est complété par trois alinéas ainsi
rédigés :

« Une officine peut confier I'exécution d'une pr&pi@n, par un contrat écrit, a une autre
officine qui est soumise, pour l'exercice de celtdivité de sous-traitance, a une autorisation
préalable délivrée par le représentant de I'Etas dea département aprés avis du directeur régional
des affaires sanitaires et sociales.

« Pour certaines catégories de préparations, diwgnefpeut, par un contrat écrit, confier
I'exécution d'une préparation a un établissemerdrnpaiceutique autorisé a fabriquer des
médicaments par I'Agence francaise de sécuritdéag@nides produits de santé. Cette activité de
sous-traitance fait I'objet d'un rapport annuelngrais par le pharmacien responsable de
I'établissement pharmaceutique au directeur géuérdAgence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé.

« Ces préparations sont réalisées en conformité k@gebonnes pratiques mentionnées a
l'article L. 5121-5. »

lll. — Le dernier alinéa de larticle L. 5125-32 dwnde de la santé publique est ainsi
rédigeé :
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« 6° Les modalités d'application de l'article L2511-1 et des deuxieme et troisieme
alinéas de l'article L. 5125-1, notamment les caiég de préparations concernées. »

EXPOSE SOMMAIRE

L’article L.5121-1 du code de la santé publiqudinde aujourd’hui les préparations
magistrales comme des médicaments préparés extangmoent, c’est-a-dire immédiatement, selon
la prescription destinée a un malade déterminépitrcipe, I'exécution de ces préparations est
effectuée dans la pharmacie qui les délivre alepatnais elle peut également étre confiée, par un
contrat écrit, a une autre officine, a la conditiqne cette derniére soit préalablement et
expressément autorisée par le préfet a exercer asitité.

Toutefois, comme I'a notamment souligné le rapplert’Inspection générale des affaires
sociales (IGAS) sur les préparations pharmacewiqgie janvier 2006, la sous-traitance de leur
réalisation a des établissements pharmaceutiquasago présenter un intérét pour certaines
préparations qui requierent des méthodes de fdlmmcaxigeantes en locaux et en matériel et pour
lesquelles les officines ne disposent pas des nsagemniques leur permettant de garantir la qualité
de la préparation demandée, en particulier poupr@sarations homéopathiques ou celles destinées
a la nutrition parentérale pédiatrique.

Afin de répondre a ce besoin de santé publigue samsttre en cause les compétences
respectives des officines (pour I'exécution depgmations magistrales ou officinales destinées a un
ou plusieurs patients) et des établissements pleautiques (pour la fabrication industrielle des
spécialités pharmaceutiques), il est proposé dmreitre aux officines la possibilité de sous-trait
I'exécution de certaines préparations a des ésanlisnts pharmaceutiques fabricants.

Pour éviter tout risque de contournement de laergéghtation applicable en matiere
d’autorisation de mise sur le marché (AMM) des &ii#és pharmaceutiques, 'amendement
prévoit plusieurs garanties :

—en premier lieu, cette possibilité ne concermpra certaines catégories de préparations
définies par décret en Conseil d’Etat et qui, confament a la réglementation en vigueur, sont
réalisées pour répondre au besoin d'un patientrdiét@, pour lequel il n‘existe pas de spécialité
ayant une AMM adaptée ;

—en second lieu, seul un établissement pharmaceutiutorisé par I'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAHSpriquer des médicaments pourra assurer la
réalisation de ces préparations, qui sera parussllsoumise au respect des bonnes pratiques
mentionnées a l'article L. 5121-5 du méme codeletvant du contrdle de TAFSSAPS.

Enfin, la loi n° 2007-248 du 26 février 2007 pottaiverses dispositions d'adaptation au
droit communautaire dans le domaine du médicameastnaplété le 1° de I'article L. 5121-1 du
méme code définissant les préparations magisti@ies d’'introduire de nouvelles dispositions
relatives aux activités de sous-traitance entrermpaeies. Dans un souci de clarté, le présent
amendement prévoit de déplacer ces dispositions tamsection du code de la santé publique
relative a la distribution au détail des médicammeéntisage humain, a I'article L. 5125-1.
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