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ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 29, insérer l'article suivant :

L’article L. 4211-1 du code de la santé publiquecesnplété par un alinéa ainsi rédigé :

« La dispensation de médicaments effectuée souedponsabilité d’'un pharmacien
d’officine avec déconditionnement et reconditioneeamindividualisé et sécurisé ne correspond pas
a une nouvelle autorisation de mise sur le marehé.

EXPOSE SOMMAIRE
La préparation par le pharmacien d’officine confément & une ordonnance individuelle
de préparation des doses de médicaments admin(BDZs) correspond a un progrés au niveau de
la sécurité.
Cependant, aujourd’hui, il existe des interprétai@ontradictoires au niveau juridique,
certains jugements considérant que le déconditoené et le reconditionnement devraient

nécessiter une nouvelle AMM.

Les décrets et circulaires prévus depuis le pripgene sont pas sortis.



