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EXPOSE SOMMAIRE

Laloi de financement de sécurité sociale 2014 prévoit la substitution par le pharmacien. L’ article
L5125-23-3 du code de la Santé Publique indique : « Par dérogation au premier alinéa de I’ article
L. 5125-23, le pharmacien peut délivrer, par substitution au médicament biologique prescrit, un
médicament biologique similaire lorsgue les conditions suivantes sont remplies [...] Les modalités
d’ application du présent article, et notamment les conditions de substitution du médicament
biologique et d’information du prescripteur a |’ occasion de cette substitution de nature a assurer la
continuité du traitement avec le méme médicament, sont précisées par décret en Conseil d’ Etat. »

L’ absence de cadre réglementaire claire est préudiciable pour tout le monde. |1 est nécessaire que le
cadre réglementaire soit clarifié, et que cette substitution se fasse dans le cadre d'une décision
meédi cale partagée entre patients, pharmaciens et prescripteurs.

Par ailleurs, depuis 2015, la prescription en dénomination commune internationale (DCI) est
devenue obligatoire, en ville comme a |’ hdpital. Le pharmacien a la responsabilité du choix de la
molécule en fonction du patient et de sa pathologie. Malgré cette obligation, prescripteurs et
pharmaciens n’ont pas radicalement transformé leurs pratiques. |l est alors nécessaire d’avoir un
contréle plus strict de cette réglementation et de donner au pharmacien la responsabilité pleine et
entiere du choix de lamolécule.

Cet amendement vise donc a prévoir une rédaction du décret avant décembre 2020.
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