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ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 10, insérer l'article suivant :

l. — Apres le mot : « exécution », la fin du derrédéinéa de l'article L. 5125-1-1 du code
de la santé publique est ainsi rédigée : « paroffi@ne de pharmacie des préparations autres que
celles mentionnées au premier alinéa, pouvant pr&san risque pour la santé, et dont la liste est
fixée par arrété du ministre chargé de la santé@shise a une autorisation du directeur général de
I’Agence régionale de santé. »

Il. — Aprés larticle L. 5125-1-1 du code de la wanpublique, il est inséré un
article L. 5125-1-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5125-1-1-1. — Le directeur général de I’Agence régionale deésanispend ou
interdit I'exécution des préparations, autres gedles visées a larticle L. 5125-1-1, lorsque
I'officine ne respecte pas les bonnes pratiqueprdparation ou réalise les préparations dans des
conditions dangereuses pour la santé publique.

« Le directeur général de I'Agence régionale detésamuspend ou retire I'autorisation
d’exercice de [lactivité de sous-traitance visée larticle L. 5125-1 ou celle visée a
l'article L. 5125-1-1 lorsque l'officine ne respecplus les bonnes pratiques de préparation ou
réalise les préparations dans des conditions denges pour la santé publique.

« Sauf en cas d’'urgence, le pharmacien d’officiaecerné est mis a méme de présenter
ses observations avant l'intervention des mesugips ci-dessus. ».
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APRES L'ART. 10 N° 176

EXPOSE SOMMAIRE

L’exécution des préparations stériles ou des pedjpars a base de substances dangereuses
est soumise a autorisation des directeurs des egagdgionales de santé (ARS). Les officines
réalisant ces activités avaient jusqu’au 24 adil@pour transmettre au directeur général de 'ARS
leur demande d’autorisation. Or a ce jour, la geanjorité des pharmaciens d’officine n’ont pas
déposé de demande d’autorisation. Cet amendenmsmiavinettre fin a I'insécurité juridique dans
laquelle se trouvent les pharmaciens d'officinesiemplifiant le régime d’autorisation par les ARS.
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