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ARTICLE ADDITIONNEL

APRÈS L'ARTICLE 36, insérer l'article suivant :

Le code de la santé publique est ainsi modifié : 

I. – Après l’article L. 5121-8, il est inséré un article L. 5121-8-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 5121-8-1. – Les médicaments préparés sous forme de doses à administrer à partir
de  médicaments  disposant  d’une  autorisation  de  mise sur  le  marché  ne  sont  pas  soumis  à
autorisation de mise sur le marché. ». 

II. – Après l’article L. 5124-1, il est inséré un article L. 5124-1-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 5124-1-1. – La préparation des doses à administrer ne constitue pas une opération
de fabrication de médicaments au sens de l’article L. 5124-1. ».

EXPOSÉ SOMMAIRE

Cet amendement vise à sécuriser le cadre juridique dans lequel les pharmaciens peuvent
préparer des doses à administrer. 
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Le  développement  de  ce  mode  de  dispensation  est  en  effet  une  source  d’économies
importantes et directes pour l’assurance maladie. 

Or,  bien que la préparation de doses à administrer  fasse déjà  partie  des  missions des
pharmaciens énumérées à l’article R. 4235-48 du code de la santé publique, ce code de la santé
publique comporte encore des imprécisions sur le régime juridique de cette activité, au point que
des pharmaciens ont pu être condamnés devant des tribunaux pénaux sur les chefs de fabrication
industrielle de médicaments sans autorisation et de vente de spécialités sans autorisation de mise sur
le marché. Ce risque contentieux dissuade les pharmaciens de pratiquer la préparation de doses à
administrer. Il est donc proposé de lever ces freins. 
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