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APRESL'ARTICLE 31, insérer I'article suivant:

I. — Apres I'article L. 5125-23-2 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 5125-23-3
ains redigeé:

«Art. L. 5125-23-3. — Par dérogation au | de I’article L. 5125-23, le pharmacien peut délivrer, par
substitution au produit prescrit, un produit comparable lorsque les conditions suivantes sont
remplies:

«1° Ce produit figure sur une liste, accompagnée le cas échéant de conditions de substitution et
d’ information du prescripteur et du patient a I’occasion de cette substitution, fixée par un arrété
conjoint des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale pris apres avis de la Haute
Autorité de santé ;

«2° Lorsgu’elles existent, les conditions mentionnées au 1° du présent article peuvent étre
respectées ;

« 3° Le prescripteur n'a pas exclu la possibilité de cette substitution par une mention expresse et
justifiée portée sur I’ ordonnance, tenant a la situation médicale du patient ;

«4° Si le produit prescrit figure sur la liste mentionnée a I’ article L. 165-1 du code de la sécurité
sociae, cette substitution s effectue dans les conditions prévues al’ article L. 162-16 du méme code.

« Lorsgue le pharmacien délivre un produit par substitution, il inscrit le nom du produit qu'il a
délivré sur I’ ordonnance et informe le prescripteur et le patient de cette substitution. ».

II.—L articleL. 162-16 du code de la sécurité sociale est ainss modifié:
1° ApresleV, il estinséréun V bisains rédigé:

«V bis.—Les produits dispensés par un pharmacien d officine en application de I'article
L. 5125-23-3 du code de la santé publique sont pris en charge par les organismes d’ assurance
maladie, sous réserve que ces produits soient inscrits sur la liste des produits et prestations
remboursables mentionnée al’ article L. 165-1 du présent code.

« Lorsgue le pharmacien d officine délivre, en application de I’ article L. 5125-23-3 du code de la
santé publigue, un produit figurant sur la liste mentionnée al’ article L. 165-1 du présent code autre
gue celui qui a été prescrit, cette substitution ne doit pas entrainer une dépense supplémentaire pour
I’ assurance maladie supérieure ala dépense qu’ aurait entrainée la délivrance du produit prescrit. ».

2° A la premiére phrase du premier ainéa du VI, les deux occurrences de la référence : « et V »
sont remplacées par lesréférences: «, V et V bis».
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EXPOSE SOMMAIRE

L e présent amendement vise arendre possible la substitution de certains dispositifs médicaux par le
pharmacien d' officine afin de pallier les difficultés d' accés que pourraient rencontrer les patients.

A I"heure actuelle, les dispositifs médicaux inscrits sous nom de marque et sous descriptions
génériques ne sont pas substituables dés lors qu’ils sont nominativement prescrits. Or, pendant | état
d’urgence sanitaire, les pharmaciens d officine ont été autorisés a substituer certains dispositifs
médicaux dans des conditions précises et cette mesure a prouvé toute son utilité.

Il sagit avec cette mesure d’'une part de pérenniser ce dispositif en inscrivant dans la loi la
possibilité de substitution, au travers de la définition de catégories comparables de dispositifs
médicaux au sein desguelles le pharmacien d’ officine pourra substituer d’ autre part de préciser les
conditions et modalités dans lesquelles cette substitution devra s opérer, de fagon a assurer la
securité, I'acceptabilité et la concertation entre prescripteur, pharmacien et patient.

Cette substitution ne sera pas |également limitée al’ initiation de traitement mais pourral’ étre au cas
par cas en fonction des recommandations de la Haute Autorité de santé. Ainsi, la substitution par le
pharmacien sera autorisée pour une liste définie de catégories et dans des conditions définies par
arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale pour chacun des groupes concernés,
apres avis de la Haute Autorité de santé. En outre, la substitution ne sera pas possible s le
prescripteur I'a exclue par une mention expresse et justifiée, portée sur I'ordonnance, tenant a la
situation médicale du patient.

3/3



