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PROJET DE LOI

modifiant :
'ordonnance royale grand-ducale modifiée du 12 octobre
1841 portant organisation du service médical ;
la loi modifiée du 4 aolt 1975 concernant la fabrication et
I'importation des médicaments ;
la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance
au public des médicaments ;

la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la
mise sur le marché et de la publicité des médicaments ;

la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs
médicaux ;

la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions
d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien ;

la loi du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des
médicaments



DEPECHE DU MINISTRE AUX RELATIONS AVEC LE PARLEMENT
AU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES DEPUTES
(6.11.2019)

Monsieur le Président,

A la demande du Ministre de la Santé, j’ai I’honneur de vous saisir d’amendements gouvernemen-
taux relatifs au projet de loi sous rubrique.

A cet effet, je joins en annexe le texte des amendements, le commentaire des amendements, un
exposé des motifs afférent, la fiche financiére, une nouvelle fiche d’évaluation d’impact supplémen-
taire, ainsi qu’une version coordonnée du projet de loi émargé tenant compte desdits amendements.

Les avis du Collége médical, de la Chambre de commerce, du Comité national d’éthique de
recherche et de la Commission nationale pour la protection des données ont été demandés et vous
parviendront dés réception.

Veuillez agréer, Monsieur le Président, I’assurance de ma haute considération.

Pour le Premier Ministre
Ministre d’Etat
Le Ministre aux Relations
avec le Parlement

Marc HANSEN

TEXTES DES AMENDEMENTS GOUVERNEMENTAUX

Le projet des amendements gouvernementaux a pour objet de donner suite d’une part a I’avis du
Conseil d’Etat du 21 mai 2019 et d’autre part aux avis des chambres professionnelles et d’autres
organismes consultés ainsi que d’intégrer des nouvelles modifications formulées par le ministere de la
Santé, en concertation avec le ministere de la Securité sociale et la Caisse nationale de santé.

Amendement 1
Il est inséré un chapitre 1° nouveau avant 1’article 1°" du projet de loi, libellé comme suit :

« Chapitre 1°" — Modification de 1’ordonnance royale grand-ducale modifiée du 12 octobre 1841
portant organisation du service médical »

Amendement 2
Au sein du chapitre 1° nouveau est inséré un article 1°f nouveau, qui prend la teneur suivante :

« Art. 1°". L’intitulé de la cinquiéme section de I’ordonnance royale grand-ducale modifiée du
12 octobre 1841 portant organisation du service médical est supprimé. »

Amendement 3
Suite a I’article 1¥' nouveau, est inséré un article 2 nouveau, qui prend la teneur suivante :
« Art. 2. Larticle 36 de la méme ordonnance est abrogé. »

Amendement 4
Entre I’article 2 nouveau et I’ancien articler 1°* du projet de loi, il est inséré un chapitre 2 nouveau,
libellé comme suit :
« Chapitre 2 — Modification de la loi modifiée du 4 aotit 1975 concernant la fabrication et I’impor-
tation des médicaments »

Amendement 5
Les anciens points 1° et 2° de I’article 1¢" du projet de loi sont remplacés par un article 3 nouveau
qui prend la teneur suivante :



« Art. 3. L’article 1" de la loi modifiée du 4 aott 1975 concernant la fabrication et I’importation
des médicaments est modifiée comme suit :

« 1° Le point 1° de Iarticle 1" est remplacé comme suit :

« 1. Médicament: Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou animales ou bien toute subs-
tance ou composition pouvant étre utilisée chez I’homme ou chez I’animal ou administrée
a ’homme ou a I’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger
ou modifier des fonctions organiques chez ’homme ou I’animal. »

2° Le point 4° de I’article 1°* de la méme loi est remplacé comme suit:
« Art. 4.

a) Importation : Toute opération ayant pour effet d’introduire sur le territoire du Grand-Duché

de Luxembourg des médicaments ou des substances actives ;

b) Médicament a usage personnel : Toute quantité déterminée de médicament, prescrite pour
I’'usage thérapeutique, soit pour une durée de traitement n’excédant pas trois mois, soit
pendant la durée de traitement précisée par I’ordonnance médicale. »

3° A la suite du point 6° sont insérés les nouveaux points 7° a 13° libellés comme suit:

« 7. Substance active : Toute substance ou tout mélange de substances destiné a étre utilisé
pour la fabrication d’un médicament et qui, lorsqu’utilisé pour sa production, devient un
composant actif dudit médicament exer¢ant une action pharmacologique, immunolo-
gique ou métabolique en vue de restaurer, corriger ou modifier des fonctions physiolo-
giques, ou d’établir un diagnostic médical.

8. Fabrication des substances actives : Fabrication compléte ou partielle et importation
d’une substance active utilisée comme matiére premiere, ainsi que des procédés de divi-
sion, conditionnement ou présentation préalable a son incorporation dans un médicament,
y compris le reconditionnement ou le ré-étiquetage, tels qu’effectués par un distributeur
de maticres premicres.

9. Formule magistrale : Tout médicament préparé en officine ouverte au public ou en phar-
macie hospitaliére selon une prescription médicale destinée a un patient déterming.

10. Formule officinale : Tout médicament préparé en officine ouverte au public ou en phar-
macie hospitaliére selon les indications dune pharmacopée et destiné a étre délivré
directement aux patients approvisionnés respectivement par cette officine ouverte au
public ou par cette pharmacie hospitalicre.

11. Matieres premieres : Toutes substances utilisées dans la fabrication des médicaments ou
des substances actives, a I’exception de I’emballage et du conditionnement primaire.

12. Pharmacien titulaire : Pharmacien qui dirige une officine ouverte au public.

13. Types de médicaments : Les produits sanguins, produits immunologiques, produits de
thérapie cellulaire, produits de thérapie génique, produits biotechnologiques, produits
d’origine humaine ou animale, produits a base de plantes, produits homéopathiques,
produits radiopharmaceutiques et produits contenant des substances actives chimiques. » »

Amendement 6

A la suite de I’article 3 nouveau du projet de loi, est inséré un article 4 nouveau qui prend la teneur
suivante :

« Art. 4. Larticle 2 de la méme loi est remplacé par la disposition suivante :

« Sans préjudice d’autres dispositions 1égales, la fabrication et I’importation des médicaments
et des substances actives sont placées sous le contrdle du ministre ayant la Santé dans ses attri-
butions, ci-aprés « le ministre ». » »

Amendement 7

A la suite de I’article 4 nouveau du projet de loi, est inséré un article 5 qui prend la teneur
suivante :



« Art. 5. L’article 3 de la méme loi est subdivisé en quatre paragraphes. L’alinéa 1" devient le
paragraphe 1" nouveau, 1’alinéa 2 le paragraphe 2 nouveau, ’alinéa 3 le paragraphe 3 nouveau et
I’alinéa 4 le paragraphe 4 nouveau. »

Amendement 8

A la suite de I’article 5 nouveau du projet de loi, est inséré un article 6 nouveau qui prend la teneur
suivante :

« Art. 6. L’article 3 de la méme loi est modifié comme suit :

1° A la suite du paragraphe 4 nouveau, les paragraphes 5 a 9 nouveaux sont rajoutés et prennent la
teneur suivante :

« (5) Le pharmacien titulaire, ainsi que le pharmacien-gérant d’une pharmacie hospitaliere qui
effectue les activités visées par le présent paragraphe vers le milieu extrahospitalier, a droit :

1° aux honoraires pour la préparation des formules magistrales et des formules officinales, dont
les modalités de facturation et le mode de calcul des montants des honoraires est détaillé au
paragraphe 6 ;

2° aux honoraires pour le reconditionnement des spécialités pharmaceutiques en doses indivi-
duelles suivant les opérations visées a I’article 3, paragraphe 3, dont les modalités de factura-
tion et le mode de calcul des montants des honoraires sont détaillés au paragraphe 6 ;

3° aux honoraires pour la gestion des spécialités pharmaceutiques répondant a la définition des
stupéfiants ou des substances visés a I’article 7, sous A, point 1°, de la loi modifiée du
19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxi-
comanie dont les modalités de facturation et le mode de calcul des montants des honoraires
sont détaillés au paragraphe 6;

4° au paiement du prix de vente :
a) des matiéres premiéres ;
b) des conditionnements primaires ;

c) des emballages extérieurs utilisés pour la préparation des formules magistrales et des for-
mules officinales.

Les modalités de facturation et le mode de calcul des montants des prix de vente visés a la
lettre a) sont détaillées au paragraphe 7 et ceux visés aux lettres b) et c) sont détaillées au para-
graphe 8§ ;
5° au paiement d’une indemnité de dérangement par médicament délivré pendant le service de

garde de ’officine, dont les modalités de facturation et le mode de calcul des montants des

indemnités sont détaillées au paragraphe 9.

(6) Pour la fixation des honoraires visés au paragraphe 5, points 1° a 3°, les conditions sui-
vantes sont prises en compte:

1° le type de manipulation effectué ;
2° les quantités manipulées ;

3° la période de facturation des honoraires pour le reconditionnement des spécialités pharmaceu-
tiques en doses individuelles suivant les opérations visées a I’article 3, paragraphe 3.

Les différents types de manipulations visées au point 1°, les quantités manipulées visées au
point 2°, la période de facturation visée au point 3°, ainsi que les montants des honoraires visés
au paragraphe 5, points 1° a 3° sont détaillés par réglement grand-ducal.

L’honoraire visé au paragraphe 5, point 2°, ne peut étre facturé par le pharmacien visé au
paragraphe 5 que si les spécialités pharmaceutiques reconditionnés en doses individuelles sont
délivrés sous pli scellé a des patients hébergés dans un établissement relevant de la loi modifiée
du 23 décembre 1998 portant création de deux établissements publics dénommés 1) Centres,
Foyers et Services pour personnes agées et 2) Centres de gériatrie ou bien aux personnes héber-
gées dans des services pour personnes autorisés conformément a la loi modifiée du 8 septembre
1998 réglant les relations entre I’Etat et les organismes ceuvrant dans les domaines social, familial
et thérapeutique.



(7) Pour la fixation du prix de vente des matic¢res premicres visées au paragraphe 5, point 4°,
lettre a) servent de base au calcul:

1° le prix d’achat des différentes matiéres premieres a prendre en considération pour 1’établisse-
ment du prix de vente qui est fixé en fonction des quantités normalement achetées par le
pharmacien ;

2° une augmentation a fixer selon les groupes de matic¢res premicres suivants :

Groupe I : les venena et les stupéfiants ;

Groupe II : les separanda ;

Groupe 111 : les autres médicaments.
3° les prix minima des maticres premicres figurant dans les groupes I a III.

Les montants des prix et de ’augmentation de prix visés aux points 1° a 3° sont fixés par
réglement grand-ducal.

(8) Les montants de prix de vente visés au paragraphe 5, point 4°, lettres b) et c¢) sont fixés
par reglement grand-ducal.

(9) L’indemnité de dérangement visée au paragraphe 5, point 5° est calculé selon le mode
suivant :
1° indemnité de dérangement le dimanche et les jours fériés entre 8 et 19 heures ;
2° indemnité de dérangement entre 19 et 22 heures;
3° indemnité de dérangement entre 22 et 8 heures.

Les indemnités visées aux points 1° a 3° ne peuvent étre pergues que par les officines ouvertes
au public ainsi que par des pharmacies hospitaliéres participant aux service de garde au moment
de la facturation de 1’indemnité spécifiée.

Les montants des indemnités de dérangement sont fixés par reglement grand-ducal. »

2° A la suite du paragraphe 9 nouveau est inséré un paragraphe 10 nouveau qui remplace 1’ancien
point 3° du projet de loi et prend la teneur suivante :

« (10) Est dispensé de ’autorisation visée au paragraphe 1° I’organisme agréé au terme de
’article 4 de la loi du 15 mars 1979 portant réglementation de la transfusion sanguine qui réalise,
dans ses locaux, des préparations de médicaments dérivés de sang ou du plasma humains, qu’il
délivre lui-méme au public, sous condition que ces médicaments ne soient pas préparés indus-
tricllement ou selon une méthode dans laquelle intervient un processus industriel. » »

Amendement 9

L’ancien point 4° de I’ancien article 1¢" du projet de loi devient I’article 7 nouveau, qui prend la
teneur suivante :

« Art. 7. A la suite de Iarticle 3 de la méme loi est inséré un article 3bis nouveau, libellé comme
suit :

« Art. 3bis. L’activité de fabrication des substances actives est notifiée par les fabricants établis
au Grand-Duché de Luxembourg au ministre moyennant un formulaire d’enregistrement. » »

Amendement 10

A la suite de ’article 7 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 8 nouveau, qui prend la
teneur suivante :

« Art. 8. L’article 4 de la méme loi est remplacé comme suit :

« La fabrication est placée d’une maniére permanente et continue sous la surveillance effective
du pharmacien responsable, agréé par le ministre.

Le pharmacien responsable ne peut préter ses services qu’a un seul fabricant. Il ne peut ni tenir
une officine ouverte au public, ni y étre occupé.

Tout manquement grave a une des obligations qui lui incombent en vertu de la présente loi et
de ses reglements d’exécution peut entrainer le retrait temporaire ou définitif de son
agrément. » »



Amendement 11

L’ancien point 5° de I’ancien article 1°" du projet de loi est remplacé par 1‘article 9 nouveau, qui
prend la teneur suivante :
« Art. 9. A la suite de ’article 5 de la méme loi, est inséré un chapitre III nouveau, intitulé comme
suit
« Chapitre III.— Importation » »

Amendement 12
L’ancien point 6° de I’ancien article 1°" du projet de loi, est remplacé par 1’article 10 nouveau, qui
prend la teneur suivante :
« Art. 10. Au chapitre III de la méme loi sont insérés les articles 6, 7, 7bis, 7ter et Tquater nou-
veaux, libellés comme suit :
« Art. 6. (1) L’importation de médicaments en provenance d’un pays n’appartenant pas a
I’Espace économique européen est subordonnée a une autorisation préalable délivrée par le
ministre.

Une taxe de 1.250 euros est due pour toute demande d’autorisation d’importation ou demande
de modification ou de renouvellement d’autorisation d’importation des médicaments.

Une taxe d’un montant de 10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du document
attestant les autorisations visées a 1’alinéa 2.

La taxe est a acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de
I’ Administration de 1’enregistrement et des domaines, comprenant 1’indication de 1’identité¢ du
requérant ainsi que 1’objet du virement ou versement.

(2) L’autorisation peut étre accordée sous condition que le demandeur:

1° dispose de locaux, d’équipement technique et de possibilités de controle appropriés et suffi-
sants afin d’assurer une importation respectant la sécurité et la qualité du médicament concerné ;

2° dispose a temps plein d’un pharmacien responsable agréé par le ministre qui surveille
I’importation ;

3° se procure les approvisionnements de médicaments exclusivement aupres de personnes qui
possedent soit une autorisation de fabrication au sens de 1’article 3, soit disposent d’une auto-
risation de distribution en gros des médicaments au sens de 1’article 3 de la loi modifi¢e du
6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des médicaments ;

4° fournisse des médicaments exclusivement a des personnes qui soit possédent une autorisation
de fabrication au sens de I’article 3, soit disposent d’une autorisation de distribution en gros
des médicaments au sens de 1’article 3 de la loi modifiée du 6 janvier 1995 précitée ;

5° conserve une documentation relative a toute transaction d’entrée et de sortie et comportant des
renseignements dont le détail est fixé par réglement grand-ducal ;

6° introduise la demande visée au paragraphe 3;

7° fournisse la preuve de paiement de la taxe visée au paragraphe 1° lors de sa demande
d’autorisation ;

8° spécifie pour les médicaments expérimentaux a usage humain, en cas d’inactivation d’agents
viraux ou non conventionnels, le procédé de fabrication.

(3) La demande d’autorisation doit spécifier :
1° le nom, la raison sociale et I’adresse permanente du demandeur ;
2° les types des médicaments et les formes pharmaceutiques a importer ;
3° les opérations d’importation concernées;
4° I’adresse de locaux a partir desquels et auxquels I’importation est faite ;
5° la déclaration d’engagement formel de respecter les obligations résultant de la présente loi ;
6° la preuve de paiement de la taxe prévue au paragraphe 1 ;

7° I’autorisation d’établissement accordée par le ministre ayant les Classes moyennes dans ses
attributions;



8° le nom et I’adresse du pharmacien responsable.

Les documents relatifs a la personne du pharmacien responsable a joindre a la demande sont
détaillés par réglement grand-ducal.

(4) Le pharmacien responsable doit veiller :

1° dans le cas de médicaments expérimentaux fabriqués au Grand-Duché de Luxembourg, que
chaque lot de médicament a été fabriqué et contr6lé conformément a la présente loi et a ses
réglements d’exécution, au dossier de spécification du produit et a la demande
d’autorisation;

2° dans le cas de médicaments expérimentaux fabriqués dans un pays tiers, que chaque lot de
fabrication a été fabriqué et contr6lé selon des normes de bonnes pratiques de fabrication au
moins équivalentes a celles prévues par la 1égislation en matiére de fabrication de médicaments
et de médicaments expérimentaux, conformément au dossier de spécification du produit et que
chaque lot de fabrication a été controlé conformément a la demande d’autorisation;

3° dans le cas d’un médicament expérimental qui est un médicament de comparaison en prove-
nance de pays tiers et ayant une autorisation de mise sur le marché, lorsque la documentation
attestant que chaque lot de fabrication a été fabriqué selon des normes de bonnes pratiques de
fabrication au moins équivalentes a celles précitées ne peut étre obtenue, que chaque lot de
fabrication a fait I’objet de toutes les analyses, essais ou vérifications pertinents et nécessaires
pour confirmer sa qualité conformément a la demande d’autorisation.

Au cas ou les points 1°, 2° ou 3° sont appliqués dans un autre Etat membre, les médicaments
expérimentaux sont dispensés des controles ultérieurs lorsqu’ils sont importés au Grand-Duché
de Luxembourg, accompagnés des certificats de libération des lots signés par la personne respon-
sable y respective dans cet Etat membre.

Dans tous les cas, le pharmacien responsable doit attester dans un registre ou un document
équivalent, que chaque lot de fabrication répond aux dispositions du présent article. Ledit registre
ou document équivalent doit étre tenu a jour au fur et a mesure des opérations effectuées et mis
a la disposition de la Direction de la santé pendant une période de cinq ans.

Le pharmacien responsable doit informer préalablement le ministre de toute modification qu’il
envisage d’apporter aux renseignements fournis a I’appui de la demande.

(5) Lautorisation est délivrée avant I’écoulement d’un délai de quatre-vingt-dix jours depuis
la réception d’une demande jugée valable. Ce délai est suspendu lorsque des précisions complé-
mentaires sont demandées.

(6) Le ministre peut suspendre ou révoquer 1’autorisation, en totalité ou en partie, si le titulaire
de I’autorisation cesse, a un moment quelconque, de satisfaire aux exigences applicables.

(7) Les agents de la Direction de la santé chargés par le ministre de 1’enquéte administrative
contrélent la conformité des renseignements fournis avant toute autorisation.

(8) Les dispositions du présent article s’entendent sans préjudice des exigences plus strictes
auxquelles est soumise la distribution des stupéfiants et des substances visées a ’article 7, A,
point 1° de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses
et la lutte contre la toxicomanie, en vertu de dispositions nationales ou de conventions
internationales.

(9) Par dérogation au paragraphe 1°, I’importation pour usage personnel de médicaments en
provenance d’un pays n’appartenant pas a I’Espace économique européen n’est pas subordonnée
a l‘autorisation visée au paragraphe 1, alinéa 1°".

Art. 7. Uimportation de substances actives est notifiée par les importateurs établis au Grand-
Duché de Luxembourg au ministre moyennant un formulaire d’enregistrement.

Une taxe de 600 euros est due pour toute demande d’enregistrement, de modification ou de
renouvellement d’enregistrement d’une notification de I’importation des substances actives.

Une taxe d’un montant de 10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du document
attestant les autorisations visées a 1’alinéa 2.



La taxe est a acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de
I’ Administration de I’enregistrement et des domaines, comprenant I’indication de I’identité du
requérant ainsi que 1’objet du virement ou versement.

Sont applicables au Grand-Duché de Luxembourg les bonnes pratiques de fabrication publiées
par la Commission européenne au Journal officiel de I’Union européenne.

Art. 7bis. (1) Les substances actives ne peuvent étre importées que si les conditions suivantes
sont remplies :

1° les substances actives ont été fabriquées conformément a des normes de bonnes pratiques de
fabrication au moins équivalentes a celles visées a ’article 7 alinéa 5 ;

2° les substances actives sont accompagnées d’une confirmation écrite de 1’autorité compétente
du pays tiers exportateur attestant que:

a) les normes de bonnes pratiques de fabrication applicables a 1’établissement qui fabrique la
substance active exportée sont au moins équivalentes a celles visées a 1’article 7 alinéa 5,

b) I’établissement de fabrication concerné fait I’objet de contrdles réguliers, stricts et transpa-
rents et de mesures efficaces d’exécution des bonnes pratiques de fabrication, y compris
d’inspections répétées et inopinées, garantissant une protection de la santé publique au
moins équivalente a celle assurée par 1’Union européenne et

¢) dans le cas ou une non-conformité serait constatée, les informations relatives a cette consta-
tation seront immédiatement communiquées a 1’Union européenne par le pays tiers
exportateur.

(2) L’exigence visée au paragraphe 1, point 2°, lettre b) du présent article ne s’applique pas
si le pays exportateur figure dans la liste établie par la Commission européenne portant sur des
pays dont le cadre normatif applicable aux substances actives ainsi que les activités de contrdle
et d’exécution respectives garantissent un niveau de protection de la santé publique équivalent a
celui apporté par I’Union européenne.

(3) A titre exceptionnel et en cas de nécessité afin d’assurer la disponibilité des médicaments,
dans le cas ou un établissement de fabrication d’une substance active destinée a I’exportation a
fait objet d’une inspection réalisée par la Direction de la santé et s’est révélé conforme aux prin-
cipes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication établies dans 1’Union européenne et
par des fabricants diiment autorisés, le ministre peut lever I’exigence énoncée au paragraphe 1¢,
point 2°, lettre b), pour une période a déterminer, ne dépassant pas la validité du certificat de
bonnes pratiques de fabrication et en informe la Commission européenne.

Art. 7ter. L’importation de médicaments et de substances actives est placée d’une manicre
permanente et continue sous la surveillance effective du pharmacien responsable, qui est agréé
par le ministre. Le pharmacien responsable ne peut préter ses services qu’a un seul importateur.
I ne peut ni tenir une officine ouverte au public ni y étre occupé. Tout manquement grave a une
des obligations qui lui incombent en vertu de la présente loi et de ses réglements d’exécution
peut entrainer le retrait temporaire ou définitif de son agrément.

Art. 7quater. (1) Le demandeur d’enregistrement de la notification d’importation de substances
actives doit spécifier :

1° son nom, sa raison sociale et son adresse permanente ;

2° les substances actives a importer ;

3° les opérations d’importation concernées;

4° I’adresse de locaux a partir desquels et auxquels I’importation est faite ;

5° la déclaration d’engagement formel de respecter les obligations résultant de la présente loi ;
6° la preuve de paiement de la taxe prévue par ’article 7, alinéas 2 et 3 ;

7° I’autorisation d’établissement accordée par le ministre ayant les Classes moyennes dans ses
attributions ;

8° le nom et I’adresse du pharmacien responsable engagé.



Les documents relatifs a la personne du pharmacien responsable a joindre a la demande sont
détaillés par réglement grand-ducal.

(2) La personne visée au paragraphe 1°' transmet le formulaire d’enregistrement au ministre
au moins soixante jours avant la date prévue pour le commencement de leur activité.

(3) La Direction de la santé peut, sur la base d’une évaluation du risque, décider de procéder
a une inspection. Si la Direction de la santé notifie au requérant, dans les soixante jours suivant
la réception du formulaire d’enregistrement, qu’une inspection sera effectuée, le requérant ne peut
pas commencer son activité avant que le ministre ne lui ait notifié qu’il peut le faire. Si, dans les
soixante jours suivant la réception du formulaire d’enregistrement, la Direction de la santé n’a
pas notifié¢ au requérant qu’une inspection sera effectuée, le requérant peut commencer son
activité.

(4) La personne visée au paragraphe 1°f communique annuellement au ministre un inventaire
des changements qui ont eu lieu concernant les renseignements fournis dans le formulaire d’enre-
gistrement. Tout changement susceptible d’avoir une incidence sur la qualité ou la sécurité des
substances actives fabriquées, importées ou distribuées doit étre immédiatement notifié.

(5) La Direction de la santé enregistre les renseignements donnés conformément au para-
graphe 1°" dans une banque de données de 1’Union européenne, gérée par 1’Agence européenne
des médicaments instituée par le réglement (CE) n°® 726/2004, au nom de 1’Union. » »

Amendement 13

A la suite de I’article 10 nouveau, est inséré un article 11 nouveau, qui modifie I’ancien point 7° du
projet de loi et qui prend la teneur suivante :

« Art. 11. Larticle 8, alinéa 1, de la méme loi est remplacé par le libellé suivant :

« Les demandes d’autorisation ainsi que les notifications visées par la présente loi font I’objet
d’une enquéte et d’un rapport dressé par un pharmacien-inspecteur de la Direction de la santé. » »

Amendement 14

A la suite de I’article 11 nouveau, est inséré un article 12 nouveau, qui modifie I’ancien point 8° du
projet de loi et qui prend la teneur suivante :

« Art. 12. L’article 10 de la méme loi est remplacé par le libellé suivant :

« Art. 10. Toute modification a apporter aux ¢léments ayant servi de base a I’octroi d’une
autorisation ou a la notification visée par la présente loi doit étre préalablement et par écrit portée
a la connaissance du ministre. De méme, le ministre est a informer immédiatement et par écrit
de toute modification survenue indépendamment de la volonté du fabricant ou de 1’importateur.
Le ministre décide si la portée de la modification nécessite une modification de I’autorisation ou
si une inspection est nécessaire dans le cas des substances actives. » »

Amendement 15

A la suite de I’article 12 nouveau, est inséré un article 13 nouveau au projet de loi, qui prend la
teneur suivante :

« Art. 13, L’article 11 de la méme loi est modifi¢ et prend la teneur suivante:

« Art. 11. Le titulaire d’une autorisation de fabriquer ou d’importer des médicaments et le
fabricant ou I’importateur des substances actives ne peut vendre, offrir en vente, répartir ou céder
ces médicaments ou substances actives qu’a des personnes qui en vertu des dispositions légales
en vigueur sont elles-mémes autorisées a vendre ou a délivrer des médicaments ou des substances
actives. » »

Amendement 16

A la suite de ’article 13 nouveau, est inséré un article 14 nouveau au projet de loi, qui prend la
teneur suivante :

« Art. 14. L’article 12 de la méme loi est modifié comme suit :
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« Art. 12. Tout manquement a une des obligations incombant au fabricant ou a I’importateur
en vertu de la présente loi et de ses réglements d’exécution peut entrainer le retrait temporaire
ou définitif, total ou partiel de I’autorisation ou sa suspension. Le retrait ou la suspension de
I’autorisation est motivé. » »

Amendement 17

La premiere ligne de I’ancien article 2 du projet de loi est supprimé. A la suite de I’article 24 nouveau
du projet de loi, il est inséré un chapitre 3 nouveau, libellé comme suit :

« Chapitre 3 — Modification de la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au
public des médicaments »

Amendement 18

Le point 1° de I’ancien article 2 du projet de loi est remplacé par 1‘article 15 nouveau, qui prend la
teneur suivante :

« Art. 15. L’article 1 de la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public
des médicaments est remplacé par ’article 1 libellé comme suit :

« Art. 1<, Pour I’application de la présente loi on entend par :

1° Médicament : Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou animales, ou bien toute substance
ou composition pouvant étre utilisée chez I’homme ou chez 1’animal ou administrée a I’homme
ou a ’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des
fonctions organiques chez ’homme ou ’animal;

2° Dépdt de médicaments: les locaux et équipements servant aux stockage d’une part de médi-
caments a usage humain conformément aux conditions définies dans les résumés des caracté-
ristiques des médicaments en vue de leur dispensation, et d’autre part de produits de santé
composés conformément aux conditions détaillés dans la notice d’utilisation en vue de leur
utilisation ;

3° Trousse d’urgence : La trousse du médecin-prescripteur qui contient des médicaments a usage
humain et des dispositifs médicaux destinés, en cas d’urgence, a étre immédiatement adminis-
trés par le médecin-prescripteur a son patient ;

4° Produit de santé composé : Produit composé d’un médicament ou d’une substance active et
d’un dispositif médical destiné a 1’administration au patient. » »

Amendement 19
A la suite de I’article 15 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 16 nouveau, libellé comme
suit :
« Art. 16. L’article 3 de la méme loi est remplacé par I’article 3 nouveau, qui prend la teneur
suivante:

« Art. 3. (1) La délivrance au public de médicaments ne peut se faire que dans les officines
ouvertes au public, sauf dans les cas ou les médicaments sont délivrés sous pli scellé¢ par le
pharmacien titulaire de 1’officine ouverte au public a des personnes a domicile ainsi qu’aux per-
sonnes hébergées dans des établissements relevant de la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant
création de deux établissements publics dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour personnes
agées; 2) Centres de gériatrie ou bien a des personnes hébergées dans des services pour personnes
autorisées conformément a la loi modifiée du 8 septembre 1998 réglant les relations entre 1’Etat
et les organismes ceuvrant dans les domaines social, familial et thérapeutique. Le pharmacien
titulaire de I’officine ouverte au public peut déléguer cette tache a un membre du personnel qui
travaille sous sa responsabilité.

(2) Par dérogation au paragraphe 1%, la délivrance au public de produits de santé composés
peut étre faite par les personnes disposant d’une autorisation de distribution en gros de médica-
ments sur base de la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros de médica-
ments, qui agissent sous la responsabilité du pharmacien responsable visé¢ a I’article 4, lettre b)
de cette méme loi.
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La liste des produits de santé composés est fixée par réglement grand-ducal.

(3) Par dérogation au paragraphe 1%, est autorisée, sous la responsabilité d’un pharmacien
autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien, la délivrance au sein de
I’organisme agréé au terme de 1’article 4 de la loi du 15 mars 1979 portant réglementation de la
transfusion sanguine des préparations de médicaments dérivés de sang ou du plasma humains
effectués par ce dernier dans ses locaux.

(4) Par dérogation au paragraphe 1, est autorisée, sous la responsabilité d’un pharmacien,
autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien, la délivrance de médicaments
aux personnes prises en charge par 1’établissement agréé, au sens de I’article 12, paragraphe 1,
point 2° de la loi modifiée du 15 novembre 1978 relative a I’information sexuelle, a la prévention
de I’avortement clandestin et a la réglementation de I’interruption volontaire de grossesse.

La liste des médicaments visés est fixée par réglement grand-ducal. » »

Amendement 20
A la suite de I’article 16 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 17 nouveau libellé comme
suit :
« Art. 17. L’article 3ter, point i) de la méme loi est modifié et prend la teneur suivante :

«1) D’identit¢ du pharmacien titulaire et I’adresse de I’officine ouverte au public a partir de
laquelle les médicaments sont délivrés ; » »

Amendement 21
A la suite de I’article 17 du projet de loi, il est inséré un article 18 nouveau libellé comme suit :

« Art. 18. L’article 3septies de la méme loi est complété par un alinéa 2 nouveau qui prend la
teneur suivante :

« Un réglement grand-ducal précise les informations, qui figurent sur le site internet de la
Direction de la santé, relatives a la vente par internet des médicaments a usage humain non soumis
a prescription. » »

Amendement 22
A la suite de I’article 18 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 19 nouveau libellé comme
suit :
« Art. 19. L’article 3terdecies de la méme loi est remplacé par la disposition suivante :

« Art.3terdecies. La préparation des commandes liées a la vente par internet de médicaments,
ne peut se faire qu’au sein de I’officine ouverte au public ou dans un local annexe, diment agréé
par la Direction de la santé et dont 1’acces est réservé exclusivement au personnel de I’officine
ouverte au public. La présence effective d’un pharmacien est requise au moment de la préparation
des commandes. » »

Amendement 23
A la suite de Iarticle 19 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 20 nouveau libellé comme
suit :
« Art. 20. Le point 2° de I’ancien article 2 du projet de loi est modifi¢ comme suit :
1° L’article 4 de la méme loi est subdivisé en sept paragraphes.

2° La numérotation du paragraphe 1°" de I’article 4 de la méme loi est modifié. Des modifications
rédactionnelles sont apportées et le paragraphe 1°" de I’article 4 de la méme loi prend la teneur
suivante :

« Art. 4. (1) Cependant des dépots de médicaments a usage humain peuvent étre établis au
sein :
1° d’un hopital défini a I’article 1" paragraphe 3 de la loi du 8 mars 2018 relative aux établisse-
ments hospitaliers et a la planification hospitaliére ;
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2° d’une structure externe définie a I’article 35 de la loi du 8 mars 2018 relative aux établissements
hospitaliers et a la planification;

3° d’un établissement relevant de la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant création de deux
établissements publics dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour personnes agées;
2) Centres de gériatrie ou bien d ’un établissement relevant de la loi modifiée du 8 septembre
1998 réglant les relations entre I’Etat et les organismes ceuvrant dans les domaines social,
familial et thérapeutique ;

4° d’un établissement agréé au sens de I’article 12, paragraphe 1, point 2° de la loi modifiée du
15 novembre 1978 relative a I’information sexuelle, a la prévention de 1’avortement clandestin
et a la réglementation de I’interruption volontaire de grossesse ;

5° des services de I’Etat;
6° du Corps grand-ducal d’incendie et de secours. » »

3° Les alinéas 2 et 3 du paragraphe 1" de I’article 4 de la méme loi deviennent le paragraphe 2
nouveau, qui prend la teneur suivante :

«(2) La liste des médicaments a usage humain et des produits de santé composés couverts par
les dépots de médicament visés aux points 1° a 4° et 6° est fixée par réglement grand-ducal.

Dans les cas visés aux points 5° et 6° la liste peut contenir également des médicaments
vétérinaires. »

4° A la suite du paragraphe 2 nouveau de I’article 4 de la méme loi, sont insérés les paragraphes 3
et 4 nouveaux qui prennent la teneur suivante :

« (3) Dans le cas visé¢ aux points 1° et 2° du paragraphe 1, I’approvisionnement de médica-
ments a usage humain doit se faire aupreés des pharmacies hospitalieres conformément a 1’ar-
ticle 35 de la loi du 8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers et a la planification
hospitaliére.

Dans le cas visé aux points 5° et 6° du paragraphe 1%, et sans préjudice des dispositions spé-
cifiques applicables aux services de 1’Etat, I’approvisionnement de médicaments peut se faire
aupres du fabricant, de I’importateur ou du titulaire d’autorisation de distribution en gros de
médicaments.

Dans le cas visé aux points 3° et 4° du paragraphe 1, ’approvisionnement de médicaments
a usage humain doit se faire auprés d’une officine ouverte au public dans le Grand-Duché de
Luxembourg.

(4) Sans préjudice du paragraphe 3, sur demande écrite adressée au ministre, le pharmacien
en charge de la gestion d’un dépot visé aux points 3° a 6° du paragraphe 1 peut étre autorisé a
s’approvisionner, a détenir et a dispenser :
1° des médicaments a usage hospitaliers ;

2° des médicaments, des substances visées a 1’article 7 de la loi modifiée du 19 février 1973
concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie ainsi que
des dispositifs médicaux. »

5° A la suite du paragraphe 4 nouveau de I’article 4 de la méme loi, I’ancien paragraphe 2 devient
le paragraphe 5 nouveau auquel sont apportées les modifications rédactionnelles suivantes :
«(5) Un réglement grand-ducal détermine les conditions auxquelles les dépots de médicaments
visés au paragraphe 1° doivent répondre en ce qui concerne :

1° les exigences et modalités d’organisation et d’aménagement, y inclus les surfaces et équipe-
ments minimaux requis ;

2°les exigences et conditions auxquelles le pharmacien en charge de la gestion du dépot de
médicaments, les pharmaciens-assistants et le personnel doivent répondre, ainsi que leur statut
et leurs attributions ;

3° les conditions et exigences minimales du stock pharmaceutique ;

4° la préparation, la division, le conditionnement et le reconditionnement des médicaments rele-
vant du dépot de médicaments, dans des conditions de sécurité et de qualité optimales, en
assurant leur tragabilité. »
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6° A la suite du paragraphe 5 nouveau de I’article 4 de la méme loi, I’ancien paragraphe 3 devient
le paragraphe 6 nouveau auquel sont apportées les modifications rédactionnelles suivantes :

« (6) En outre, les médecins-vétérinaires sont autorisés a détenir un stock de certains médica-
ments pour le traitement des animaux auxquels ils apportent des soins.

La liste de ces médicaments est fixée par réglement grand-ducal. »

7° A la suite du paragraphe 6 nouveau de I’article 4 de la méme loi, I’ancien paragraphe 4, devient
le paragraphe 7 nouveau auquel sont apportées les modifications rédactionnelles suivantes :

« (7) Les médecins et médecins-dentistes sont autorisés a détenir une trousse d’urgence pour
répondre aux besoins de leurs patients.

La liste des médicaments composant cette trousse est fixée par réglement grand-ducal.

Chaque médecin et médecin-dentiste est responsable de la gestion de sa trousse d’urgence,
dont I’approvisionnement est effectué¢ a partir d’une officine ouverte au public.

Sans préjudice de 1’alinéa 3, I’approvisionnement de la trousse d’urgence se fait a partir des
dépdts des médicaments visés au paragraphe 1, points 5° et 6°, si le médecin ou médecin-dentiste
intervient lors d’une mission des services de I’Etat ou du Corps grand-ducal d’incendie et de
secours. » »

Amendement 24
A la suite de I’article 20 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 21 nouveau libellé comme
suit :
« Art. 21. L’article 6, alinéa 1%, de la méme loi, est modifi¢ et prend la teneur suivante :

« Art.6. Les infractions aux articles 3 a 4 de la présente loi sont punies d’une amende de 251 a
15.000 euros et, en cas de récidive, d’une peine d’emprisonnement de huit jours a trois mois. » »

Amendement 25
A la suite de D’article 21 nouveau, il est inséré un chapitre 4 nouveau libellé comme suit :

« Chapitre 4 — Modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise
sur le marché et de la publicité des médicaments »

Amendement 26

Au sein du chapitre 4 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 22 nouveau, qui prend la
teneur suivante :

« Art. 22. Le point 3° de I’article 1°" de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation
de la mise sur le marché et de la publicité des « médicaments » est modifiée comme suit:

« 3) Médicament: Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a 1I’égard des maladies humaines ou animales ou bien toute subs-
tance ou composition pouvant étre utilisée chez 1’homme ou chez 1’animal ou administrée
a I’homme ou a I’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou
modifier des fonctions organiques chez I’homme ou ’animal. »

Amendement 27

L’ancien point 6° du point 1°* de 1’ancien article 3 du projet de loi est remplacé par 1’article 23
nouveau, qui prend la teneur suivante :

« Art. 23. A l’article 1, a la suite du point 5°, de la méme loi, les points 7° a 9° et 10° du projet
de loi sont remplacés par les points 6° a 8° nouveaux libellés comme suit :

« 6) Prescription d’un médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché:
médicament qui dispose d’une autorisation de mise sur le marché conformément a 1’article 3
de la présente loi au Grand-Duché de Luxembourg ou a I’étranger mais dont 1’utilisation
pour des indications thérapeutiques autres que celles pour lesquelles une autorisation de mise
sur le marché a été accordée ;

7) Urgence sanitaire : la mise a disposition d’un médicament afin de combattre la propagation
suspectée ou confirmée d’agents pathogénes, de toxines, d’agents chimiques ou de radiations
nucléaires, qui sont susceptibles de causer des dommages.
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8) Menace transfrontiére grave sur la santé : un danger mortel ou tout autre danger grave pour
la santé, d’origine biologique, chimique, environnementale ou inconnue, qui se propage ou
présente un risque important de propagation au-dela de la frontiére nationale et qui peut
nécessiter une coordination au niveau de 1’Union européenne afin d’assurer un niveau élevé
de protection de la santé humaine. » »

Amendement 28

A la suite de I’article 23 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 24 nouveau libellé comme
suit :
« Art. 24. Aux articles 2, 3, 6, 7, 10, 12, 13, 14 et 15 de la méme loi, les termes « ministre de
la Santé » sont remplacés par ceux de « ministre ayant la Santé dans ses attributions, ci-apres
« ministre ». »

Amendement 29
A la suite de I’article 24 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 25 nouveau libellé comme
suit :
« Art.25. L’article 3 de la méme loi est complété comme suit:

« Art. 3. La mise sur le marché de tout médicament est subordonnée a ’octroi d’une autori-
sation préalable délivrée par le ministre ou par la Commission européenne conformément au
réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant
des procédures de 1’union pour I’autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médica-
ments a I’'usage humain et a usage vétérinaire et instituant une Agence européenne des médica-
ments, ci-apres « réglement (CE) n® 726/2004 ». » »

Amendement 30

Le point 2° de I’ancien article 3 du projet de loi est remplacé par 1‘article 26 nouveau, qui s’insére
a la suite de I’article 25 nouveau. L’article 26 nouveau est libellé comme suit :

« Art. 26. L’article 5 de la méme loi est remplacé comme suit :

« Art. 5. Exception : Reconditionnement des spécialités pharmaceutiques en doses
individuelles

Par dérogation aux articles 3 et 4, ’autorisation visée a I’article 3 n’est pas exigée pour les
opérations visées a I’article 3, paragraphe 3 de la loi modifiée du 4 aolit 1975 concernant la
fabrication et I’importation des médicaments, dans la mesure ou ces opérations sont exécutées
par un pharmacien :
1° dans une officine ouverte au public ou dans une pharmacie hospitaliére ;
2° en dehors d’une officine ouverte au public ou d’une pharmacie hospitaliére par sous-traitance

sous condition que les activités ne conduisent pas a une modification des médicaments utilisés

et que celles-ci soient effectuées uniquement sur base d’ordonnances médicales individuelles
nominatives prescrivant de telles opérations ;

3° conformément a 1’article 3, paragraphe 4 de la loi précitée. » »

Amendement 31

Le point 3 de I’ancien article 3 du projet de loi est remplacé par 1’article 27 nouveau, qui s’insére
a la suite de ’article 26 nouveau. L’article 27 nouveau est libellé comme suit :

« Art. 27. A la suite de I’article 5 de la méme loi, est inséré un article 5bis nouveau libellé comme
suit :
« Art. 5his. Prescription non conforme a I’autorisation de mise sur le marché

Par dérogation aux articles 3 et 4, un médecin autorisé a exercer sa profession conformément
a la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant 1’exercice des professions de médecin, de médecin-
dentiste et de médecin-vétérinaire, ci-apres désigné « médecin-prescripteur », peut prescrire un
médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché selon les conditions
suivantes :



15

1° le traitement répond a des besoins spéciaux de nature médicale qui se fondent sur des consi-
dérations exclusivement thérapeutiques a I’issue d’un examen médical effectif du patient selon
lequel le médecin-prescripteur juge indispensable, au regard des données acquises de la
science, le recours a I’utilisation de ce médicament a usage humain pour d’autres indications
thérapeutiques que celles pour lesquelles une autorisation de mise sur le marché a été accordée,
afin d’améliorer ou stabiliser 1’état clinique de son patient;

o

2° le patient ne peut pas étre traité de maniere satisfaisante par un autre médicament disposant

d’une autorisation de mise sur le marché ;

o]

3° le patient a marqué par écrit son consentement préalable, libre et éclairé conformément a la
loi modifiée du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, a la suite d’une
information préalable donnée par le médecin-prescripteur qu’il s’agit de la prescription d’un

médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché au sens de ’article 3;

4° la prescription du médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché n’est
pas couverte par ’autorisation de mise sur le marché¢ d’un médicament équivalent disposant
d’une autorisation de mise sur le marché pour les mémes indications thérapeutiques, les mémes
substances actives, le méme dosage, la méme posologie, la méme forme galénique et la méme
voie d’administration, ou bien le médicament équivalent disposant d’une autorisation de mise
sur le marché pour les mémes indications thérapeutiques, les mémes substances actives, le
méme dosage, la méme posologie, la méme forme galénique et la méme voie d’administration,
n’est pas commercialisé ou est en rupture d’approvisionnement sur le marché national;

5°le traitement est effectu¢ sous la responsabilité personnelle et directe du médecin-
prescripteur ;

6° le médecin-prescripteur gére, par rapport au médicament prescrit, des effets indésirables liés
a l’utilisation du médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché ;

7° le médicament prescrit est délivré par le pharmacien d’une officine ouverte au public ou d’une
pharmacie hospitaliere sur base d’une ordonnance mentionnant I’inscription « prescription non
conforme a ’autorisation de mise sur le marché» et accompagnée par toute information utile
quant a la mise a disposition du médicament a I’attention du pharmacien titulaire d’une officine
ouverte au public ou du pharmacien-gérant d’une pharmacie hospitaliere ; le pharmacien
consigne I’importation de ces médicaments, effectuée conformément a la loi modifiée du
4 aolt 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments et a ses réglements
d’exécution, dans un registre spécial tenu a cet effet ; le registre et les copies d’ordonnances
sont a soumettre au pharmacien-inspecteur lors de son inspection;

8° le médecin-prescripteur dispose d’une assurance en responsabilité civile susceptible d’étre
invoquée en raison de dommages survenues dans le cadre du traitement.» »

Amendement 32

Le point 4° de I’ancien article 3 du projet de loi est remplacé par I’article 28 nouveau, qui s’insére
a la suite de I’article 27 nouveau. L’article 28 nouveau est libellé comme suit :

« Art. 28. A la suite de I’article 5bis de la méme loi, est inséré un article 5ter nouveau libellé
comme suit :

« Art. Ster. Prescription pour besoins spéciaux

(1) Par dérogation aux articles 3 et 4, le médecin-prescripteur peut prescrire un médicament
ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché a son patient afin de satisfaire ses besoins
spéciaux selon les conditions suivantes:

1° le traitement répond a des besoins spéciaux de nature médicale qui se fondent sur des consi-
dérations exclusivement thérapeutiques a I’issue d’un examen médical effectif du patient selon
lequel le médecin-prescripteur juge indispensable au regard des données acquises de la science,
le recours a I’utilisation de ce médicament a usage humain afin d’améliorer ou stabiliser 1’état
clinique de son patient ;

2°le médicament prescrit ne dispose pas d’une autorisation de mise sur le marché au sens de
I’article 3, mais d’une autorisation de mise sur le marché, octroyée par I’autorité compétente
d’un autre Ftat membre de I’Espace économique européen ou d’un pays signataire avec
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I’Union européenne d’un arrangement de reconnaissance mutuelle de bonnes pratiques de
fabrication ;

3° le patient ne peut pas étre traité de maniére satisfaisante par un médicament disposant d’une
autorisation de mise sur le marché au sens de I’article 3, ou bien ce médicament n’est pas
commercialisé ou est en rupture d’approvisionnement sur le marché national;

4° le patient a marqué par écrit son consentement préalable, libre et éclairé conformément a la
loi modifiée du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, a la suite d’une
information préalable donnée par le médecin-prescripteur qu’il s’agit de la prescription d’un
médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché au sens de I’article 3 ;

5°le traitement est effectué sous la responsabilit¢ personnelle et directe du médecin-
prescripteur;

6° le médicament prescrit est délivré par le pharmacien d’une officine ouverte au public ou d’une
pharmacie hospitaliére sur base d’une ordonnance mentionnant 1’inscription « prescription
pour besoins spéciaux » et accompagnée par toute information utile quant a la mise a dispo-
sition du médicament a I’attention du pharmacien titulaire d’une officine ouverte au public ou
respectivement du pharmacien-gérant d’une pharmacie hospitali¢re; le pharmacien consigne
I’importation de ces médicaments, effectuée conformément a la loi modifiée du 4 aott 1975
concernant la fabrication et I’importation des médicaments et a ses réglements d’exécution,
dans un registre spécial tenu a cet effet ; les copies d’ordonnances, la dénomination et la
quantité du médicament, la date de la réception du médicament et le nom du pays d’origine
sont a transmettre a la Direction de la santé ;

7° le médecin-prescripteur gere, par rapport au médicament prescrit, des effets indésirables, des
ruptures d’approvisionnement, des défauts de qualité, des risques de falsification, des inter-
dictions de délivrance d’un lot, des retraits du marché, et des modifications du résumé des
caractéristiques du médicament, de la renonciation, du retrait, de la suspension et de la modi-
fication d’autorisation de mise sur le marché dans le pays d’origine ;

8° le médecin-prescripteur dispose d’une assurance en responsabilité civile susceptible d’étre
invoquée en raison de dommages survenus dans le cadre du traitement.

(2) Dans les cas exceptionnels, lorsque la vie du patient est menacée ou bien en cas d’un risque
imminent pour la vie du patient, un médicament ne disposant d’aucune autorisation de mise sur

le marché peut étre prescrit sous réserve des points 1° et 3° a 8° du paragraphe 1%, si les condi-
tions suivantes sont remplies :

1° le médicament prescrit ne dispose pas d’autorisation de mise sur le marché dans I’espace
économique européen ni dans le pays signataire avec 1’Union européenne d’un arrangement
de reconnaissance mutuelle de bonnes pratiques de fabrication ;

2° le médicament prescrit est fabriqué dans I’Espace économique européen ou dans un pays
signataire avec 1’Union européenne d’un arrangement de reconnaissance mutuelle de bonnes
pratiques de fabrication conformément aux normes équivalentes a celles définies par les bonnes
pratiques de fabrication ou dans la pharmacopée européenne ;

3° le rapport bénéfice-risque du médicament prescrit est présumé positif a la suite d’une évalua-
tion critique des données acquises de la science et des résultats des évaluations cliniques
réalisées en rapport avec la qualité, la sécurité et I’efficacité du médicament prescrit;

4° le médicament prescrit est délivré par le pharmacien d’une officine ouverte au public ou d’une
pharmacie hospitaliére sur base d’une ordonnance mentionnant 1’inscription « prescription »
et accompagnée par toute information utile quant au pays d’origine ou a la mise a disposition
du médicament a I’attention du pharmacien titulaire d’une officine ouverte au public ou res-
pectivement du pharmacien-gérant d’une pharmacie hospitaliére ; le pharmacien consigne
I’importation de ces médicaments, effectuée conformément a la loi modifiée du 4 aotit 1975
concernant la fabrication et I’importation des médicaments et a ses réglements d’exécution,
dans un registre spécial tenu a cet effet ; les copies d’ordonnances, la dénomination et la
quantité du médicament, la date de la réception du médicament et le nom du pays d’origine
sont a transmettre a la Direction de la santé. » »
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Amendement 33
Le point 5° de I’ancien article 3 du projet de loi est remplacé par 1’article 29 nouveau, qui s’insére

a la suite

de I’article 28 nouveau. L’article 29 nouveau est libellé comme suit :

« Art. 29. A la suite de I’article Ster de la méme loi, il est inséré un article Squater nouveau

libellé

comme Suit :

« Art.5quater. Programme d’usage compassionnel pour un groupe de patients

(1) Par dérogation aux articles 3 et 4, le ministre, sur avis du Comité national d’éthique de
recherche et du directeur de la Santé, autorise la mise en place d’un programme relatif a la mise
a disposition, pour raison compassionnelle de médicaments a usage humain ne disposant pas
d’autorisation de mise sur le marché, ci-aprés dénommé « programme », selon les conditions
suivantes :

10

20

4°

10°

11°

le groupe de patients souffre d’une maladie invalidante, chronique ou grave, ou d’une maladie
considérée comme mettant la vie des patients du groupe en danger ;

le médicament prescrit est délivré par un pharmacien d’une officine ouverte au public ou une
pharmacie hospitaliére sur base d’une ordonnance mentionnant 1’inscription « programme
d’usage compassionnel » et accompagnée par toute information utile quant a la mise a dis-
position du médicament a 1’attention du pharmacien titulaire, respectivement du pharmacien-
gérant ; le pharmacien consigne I’importation de ces médicaments, effectuée conformément
a la loi modifiée du 4 aolt 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments
et a ses réglements d’exécution, dans un registre spécial tenu a cet effet ; les copies d’ordon-
nances, la dénomination et la quantité du médicament, la date de la réception et le pays de
provenance sont a transmettre a la Direction de la santé ;

le médicament prescrit n’a pas d’équivalent disposant d’une autorisation de mise sur le
marché qui a les mémes substances actives, le méme dosage et la méme forme que ceux que
le médecin-prescripteur estime devoir prescrire, ou bien le médicament équivalent n’est pas
commercialisé ou est en rupture d’approvisionnement ;

le groupe de patients ne peut pas étre traité de maniére satisfaisante par un médicament
disposant d’une autorisation de mise sur le marché ;

les patients individuels rentrant dans la composition du groupe de patients couvert par le
programme ne se sont pas qualifiés ou ont quitté, le cas échéant, 1’essai clinique en cours sur
le médicament expérimental utilisé dans la maladie pour laquelle a été mis en place ce
programme ;

le médicament prescrit est fabriqué conformément aux normes de bonnes pratiques de fabri-
cation et a la pharmacopée européenne et distribué selon les exigences équivalentes aux
bonnes pratiques de distribution ;

le rapport bénéfice-risque du médicament prescrit est présumé positif a la suite d’une éva-
luation critique des données acquises de la science et des résultats des évaluations cliniques
réalisées en rapport avec la qualité, la sécurité et I’efficacité du médicament prescrit ;

un médecin autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 29 avril 1983
concernant I’exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin-vété-
rinaire, assure la mise en place et I’exécution du programme tout au long de sa durée, ci-apres
nommé « médecin responsable du programme » ;

les patients du groupe ont donné par écrit leur consentement préalable, libre et éclairé confor-
mément a la loi modifiée du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, a la
suite d’une information préalable donnée par le médecin responsable du programme qu’il
s’agit de la prescription d’un médicament a usage compassionnel, ne disposant pas d’auto-
risation de mise sur le marché au sens de 1’article 3;

le groupe de patients a acces au médicament prescrit pendant la période couvrant I’octroi de
I’autorisation de mise sur le marché et la mise sur le marché effectif du médicament, sous
réserve que le programme s’achéve avec 1’octroi de 1’autorisation de mise sur le marché ;

le titulaire d’autorisation de mise sur le marché, le fabricant ou I’importateur du médicament

prescrit, ou bien le médecin responsable du programme transmet au ministre la demande
d’autorisation du programme, dont le contenu est précisé au paragraphe 2 ;
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12° Iauteur de la demande au sens du point 11° souscrit une assurance de responsabilité civile
qui couvre les risques et les dommages ou pertes liés a I’exécution du programme, y compris
ceux associés aux effets indésirables dus a I’utilisation d’un médicament ne disposant pas
d’une autorisation de mise sur le marché.

Une taxe de 1.000 euros est due pour toute demande d’autorisation, de modification ou de
renouvellement de 1’autorisation visée par le présent paragraphe. Une taxe d’un montant de
10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du document attestant cette autorisation.

La taxe est a acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de
I’ Administration de I’enregistrement et des domaines, comprenant I’indication de I’identité du
requérant ainsi que 1’objet du virement ou versement.

(2) La demande d’autorisation du programme contient :

1° les données de contact du médecin responsable du programme et une déclaration du médecin-
prescripteur qu’il reprend la responsabilité personnelle directe pour I’exécution du
programme ;

2° I’adresse de 1’établissement ou le programme sera exécuté ;
3° la date du début et de la fin du programme et la durée du programme ;
4° la dénomination du médicament prescrit et sa présentation ;

5° les conditions d’utilisation comprenant les indications, le dosage, la posologie, la voie d’admi-
nistration, I’administration simultanée d’autres médicaments, la fréquence et la nature de
consultations et d’analyses, les conditions de distribution du médicament prescrit et les patients
cibles précisant I’age, le nombre et les critéres d’inclusion et d’exclusion;

6° la justification du recours au médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le
marché ;

7° le nom et ’adresse du distributeur du médicament prescrit et de 1’officine ouverte au public
ou de la pharmacie hospitaliére qui délivre le médicament sans autorisation de mise sur le
marché, et, si le distributeur n’est pas I’importateur, le nom et 1’adresse de I’importateur ;

8° le projet du programme précisé au paragraphe 3 ;
9° la preuve de paiement de la taxe visée au paragraphe 1°".

(3) Le projet du programme décrit :
1° I’objectif et la justification de la mise en place du programme ;
2° la durée du traitement ;

3° I’évaluation critique des données acquises de la science et des résultats d’évaluations
cliniques ;

4° le personnel et ses compétences professionnelles ainsi que la distribution des taches et des
responsabilités ;

5° le médicament prescrit, y compris sa composition quantitative et qualitative en substances
actives, sa forme galénique, son étiquetage, le numéro de lot et la date de péremption, le pays
d’origine, le nom et 1’adresse du fabricant et, le cas échéant, de I’importateur et du titulaire
d’autorisation de mise sur le marché, les conditions du transport et du stockage, et, le cas
échéant, le résumé des caractéristiques du produit et la notice d’utilisation utilisés dans le pays
d’origine traduits en francais, en allemand ou en anglais ;

6° la liste des propriétés pharmacologiques, des effets secondaires, des contre-indications, des
interactions, des mises en gardes et des précautions d’emplois connus du médicament prescrit,
a moins qu’ils ne soient inclus dans le résumé des caractéristiques du médicament ;

7° la gestion des effets indésirables, des ruptures d’approvisionnement, des défauts de qualité,
des risques de falsification, des interdictions de délivrance d’un lot, des retraits du marché, et,
le cas échéant, des modifications du résumé des caractéristiques du médicament, de la renon-
ciation, du retrait, de la suspension et de la modification d’autorisation de mise sur le marché
dans le pays d’origine.

(4) A la fin du programme, le médecin responsable du programme rédige a I’intention du
ministre un rapport dans lequel il inclut les résultats cliniques, les observations pertinentes, les
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modifications substantielles et les actions préventives et correctives mises en place suite aux
incidents pouvant avoir une incidence significative sur la santé du patient ou des mesures de santé
publique instaurée dans le cadre du programme pour protéger ou traiter le personnel mettant en
ceuvre le programme contre une maladie au sens du paragraphe 1¢, point 1°.

(5) Si le médicament prescrit est qualifi¢ comme médicament au sens de 1’article 3, para-
graphe 1" du réglement (CE) n° 726/2004, le ministre :

1° notifie a I’Agence européenne des médicaments conformément a 1’article 83, paragraphe 3 du
reglement (CE) n° 726/2004, la demande de mettre a disposition a un groupe de patients pour
des raisons compassionnelles, un tel médicament dans le cadre d’un programme visé au para-
graphe 1°;

2° demande 1’avis du Comité pour les médicaments a usage humain aupres de 1’Agence euro-
péenne des médicaments tel que défini a ’article 61 du réglement (CE) n® 726/2004, ci-aprés
dénommé « Comité pour les médicaments a usage humain » et informe le fabricant et, s’il
existe, le demandeur d’une autorisation de mise sur le marché pour le médicament visé par ce
paragraphe.

(6) S’il le médicament prescrit est qualifié comme médicament au sens de 1’article 3, para-
graphe 2 du réglement (CE) n°® 726/2004, la notification a I’ Agence européenne des médicaments
n’est a effectuer que si 1’applicabilité de la procédure centralisée au sens de I’article 3, para-
graphe 1°" du réglement (CE) n°® 726/2004, a été confirmée par le Comité pour les médicaments
a usage humain.

(7) Un médicament qui reléve des catégories visées a 1’article 3, paragraphes 1 et 2, du
réglement (CE) n® 726/2004 peut étre prescrit selon les conditions suivantes :

1° le médicament fait I’objet d’une demande d’autorisation conformément a ’article 6 du régle-
ment (CE) n° 726/2004 ou est en cours d’un essai clinique ;

2° le programme est conforme soit a I’avis existant du Comité des médicaments a usage humain
sur les conditions d’utilisation, les conditions de distribution et les patients ciblés du pro-
gramme, soit & I’avis du Comité des médicaments a usage humain émis suite a la demande du
ministre.

(8) La mise a disposition du médicament prescrit au patient conformément a cet article se fait
a titre gratuit.

(9) Le Comité national d’éthique de recherche transmet au ministre et au demandeur son avis
motivé dans un délai maximum de quarante-cing jours a compter de la date de la réception de la
demande.

Pendant la période d’examen de la demande d’avis, le Comité national d’éthique de recherche
ne peut formuler qu’une seule demande de renseignements en complément aux informations
fournies par le demandeur. Le délai prévu a I’alinéa 1°" est suspendu jusqu’a la réception des
renseignements complémentaires.

Le Comité national d’éthique de recherche conserve les documents essentiels relatifs a la
demande visée au paragraphe 2 pendant au moins cinq ans apres 1’achévement du programme.

(10) Lorsque des modifications du programme visé au paragraphe 1" sont substantielles et de
nature a avoir des incidences sur la sécurité des patients ou a changer I’interprétation des picces
scientifiques qui viennent appuyer le déroulement du programme, ou si elles sont significatives
de quelque autre point de vue que ce soit, le médecin responsable du programme notifie les raisons
et le contenu de ces modifications au ministre qui en informe le Comité national d’éthique de
recherche.

Le ministre peut, sur avis du Comité national d’éthique de recherche et sur avis du directeur
de la Santé, refuser les modifications ou apporter des changements au programme.

(11) Le ministre peut, sur avis du Comité national d’éthique de recherche et sur avis du direc-
teur de la Santé, retirer ou suspendre I’autorisation visée aux paragraphes 1%, si les conditions a
I’origine de ’octroi de cette décision ne sont plus remplies. » »
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Amendement 34

Le point 6° de 1’ancien article 3 du projet de loi est remplacé par 1’article 30 nouveau, qui s’insére
a la suite de I’article 29 nouveau. L’article 30 nouveau est libellé comme suit :

« Art.30. A la suite de I’article Squater de la méme loi, il est inséré un article Squinquies nouveau
libellé comme suit :

« Art.5quinquies. Urgence sanitaire

(1) Par dérogation aux articles 3 et 4 le ministre peut, sur avis du directeur de la Santé, autoriser
pour des raisons d’urgence sanitaire, ou en préparation ou en réponse a la menace transfrontiére
grave sur la santé, ou a I'urgence de santé publique de portée internationale, au sens de 1’ar-
ticle 1, paragraphe 1°* du Réglement sanitaire international du 23 mai 2005:

1° I’acquisition et la livraison en vue du stockage au Grand-Duché de Luxembourg d’un médi-
cament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché ;
2° I’usage temporaire d’un médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché ;

3° I’'usage d’un médicament en dehors de 1’autorisation de mise sur le marché.

(2) Sans préjudice des dispositions de la loi modifiée du 21 avril 1989 relative a la responsa-
bilité civile du fait des produits défectueux, la responsabilité civile ou administrative

1° du titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché,

2° des fabricants et des importateurs disposant d’une autorisation conformément a la loi modifié¢e
du 4 aolt 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments,

3° des distributeurs en gros disposant d’une autorisation conformément a la loi modifiée du
6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des médicaments,

4° du médecin autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 29 avril 1983
concernant ’exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin-
vétérinaire,

5° du pharmacien autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 31 juillet
1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien,

n’est pas engagée pour toutes les conséquences résultant de la mise sur le marché et de ’'usage
du médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché ou de I’'usage du médica-
ment en dehors de ’autorisation de mise sur le marché si la mise sur le marché et I’usage du
médicament concerné a été autorisé par le ministre en préparation ou en réponse a la menace
transfronti¢re grave sur la santé ou a I’urgence de santé publique de portée internationale.

(3) Le paragraphe 2 s’applique indépendamment du fait qu’une autorisation a été délivrée ou
non dans un autre Etat membre de I’Union européenne, par la Commission européenne ou sur le
plan national. » »

Amendement 35
A la suite de I’article 30 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 31 nouveau libellé comme
suit :
« Art. 31. A la suite de ’article Squinquies de la méme loi, il est introduit un article Ssexies
nouveau:
« Art. Ssexies. Autorisation d’office

(1) En I’absence d’autorisation de mise sur le marché ou de demande en instance pour un
médicament autoris€¢ dans un autre Etat membre de I’Union européenne, le ministre peut, pour
des raisons de santé publique justifices, autoriser d’office la mise sur le marché de ce
médicament.

(2) Lorsqu’il recourt a cette possibilité, le ministre adopte les mesures nécessaires pour garantir
que les exigences de la présente loi soient remplies.

(3) Avant d’accorder une telle autorisation d’office, le ministre:
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1° notifie au titulaire de I’autorisation de mise sur le marché, dans I’Etat membre dans lequel le
médicament concerné est autorisé, la proposition d’accorder une autorisation de mise sur le
marché en application du présent article pour le médicament en question;

2° peut demander a I’autorité compétente de I’Etat membre concerné de fournir des copies du
rapport d’évaluation et de ’autorisation de mise sur le marché valable pour le médicament
concerné.

Si une demande visée au point 2° est adressée au ministre, il fournit a I’autorité compétente
de cet Etat membre, dans les trente jours a compter de la date de réception de la demande, une
copie du rapport d’évaluation et de 1’autorisation de mise sur le marché pour le médicament
concerné.

(4) Le ministre notifie a la Commission européenne toute autorisation de mise sur le marché
d’un médicament ou toute suspension d’une autorisation, au titre du paragraphe 1%, y compris le
nom ou la raison sociale et I’adresse permanente du titulaire de 1’autorisation, aux fins de son
inclusion dans un registre public des médicaments ainsi autorisés, qui peut étre consulté sur le
site web de la Commission. » »

Amendement 36
A la suite de I’article 31 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 32 nouveau libellé comme
suit :
« Art. 32, Larticle 18 de la méme loi est remplacé comme suit:
« Art.18. Commission d’experts
Une commission d’experts est nommée par le ministre. Elle a pour mission de lui fournir des
avis motivés sur toutes les demandes d’autorisation de mise sur le marché des médicaments et
de sa modification, de lui adresser leur position par rapport aux questions ayant trait a la mise
sur le marché des médicaments et de lui soumettre le cas échéant des propositions concernant la

suspension ou le retrait d’autorisation de mise sur le marché. Un réglement grand-ducal fixe la
composition et le fonctionnement de cette commission. » »

Amendement 37
A la suite de I’article 32 nouveau du projet de loi, il est inséré un chapitre 5 nouveau libellé comme
suit :
« Chapitre 5 — Modifications de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs
médicaux »

Amendement 38

A la suite du « Chapitre 5 — Modifications de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dis-
positifs médicaux », il est inséré un article 33 nouveau, qui prend la teneur suivante :
« Art. 33. L’article 1°" de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux
est complété par un paragraphe 5 libellé comme suit:
« (5) Le pharmacien titulaire au sens de I’article 1, point 12° de la loi modifiée du 4 aofit
1975 concernant la fabrication et I’'importation des médicaments, qui délivre un dispositif médical
au public dans son officine a droit a la facturation d’une marge commerciale s’ajoutant au prix
de vente. Il en va de méme pour le pharmacien-gérant d’une pharmacie hospitaliére, visé par la
méme loi, qui délivre vers le milieu extrahospitalier.
La marge commerciale maximale est fixée a 50,20% par rapport au prix d’achat, a I’exception
des dispositifs médicaux qui disposent d’un prix recommandé¢ au Grand-Duché de Luxembourg. » »

Amendement 39
A la suite de D’article 33 nouveau, il est inséré un chapitre 6 nouveau libellé comme suit :

« Chapitre 6 — Modifications de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’auto-
risation d’exercer la profession de pharmacien »
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Amendement 40

A la suite du « Chapitre 6 — Modifications de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les
conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien », il est inséré un article 34, qui prend
la teneur suivante :

« Art. 34. L’article 11 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autori-
sation d’exercer la profession de pharmacien, est remplacé par un article 11 nouveau qui prend la
teneur suivante :

« Art. 11 (1) Il doit posséder les connaissances linguistiques nécessaires a I’exercice de sa
profession au Grand-Duché de Luxembourg. Il engage sa responsabilité disciplinaire, civile et
pénale si, par suite d’une insuffisance de ces connaissances, il commet une erreur dans 1’exercice
de sa profession ou fait commettre une erreur a d’autres dans 1’exercice de leurs professions.

(2) Le pharmacien doit recueillir les informations nécessaires concernant les 1égislations sani-
taire et sociale et la déontologie applicables au Grand-Duché de Luxembourg.

(3) Le pharmacien est tenu de respecter le code de déontologie défini a I’article 9 et est soumis
en matiére d’observance des régles déontologiques a la juridiction disciplinaire du College
médical.

(4) Le pharmacien est obligé de tenir a jour ses connaissances professionnelles.
(5) Le pharmacien est tenu au secret professionnel.

(6) Le pharmacien titulaire au sens de I’article 1%, point 12° de la loi modifiée du 4 aolt 1975
concernant la fabrication et I’importation des médicaments est tenu de participer au service de
garde des officines ouvertes au public, visant a assurer la continuité des soins au Grand-Duché
de Luxembourg pendant les heures usuelles de fermeture des officines ouvertes au public. Pendant
la durée du service de garde, le pharmacien, chargé du service de garde, doit étre présent en
officine ouverte au public.

(7) Le service de garde est a assurer par une officine ouverte au public par canton du Grand-
Duché de Luxembourg.

(8) Le service de garde comprend :
1° les services de nuit entre 19 heures jusqu’a 8 heures ;
2° les services les dimanches et jours fériés de § heures a 19 heures.

(9) Les pharmaciens titulaires des officines ouvertes au public conviennent entre eux d’un plan
du service de garde auquel ils sont tous obligés de participer. Il est établi annuellement et il est
soumis au moins deux mois avant I’entrée en vigueur a 1’avis du directeur de la Santé et subor-
donné a I’approbation du ministre.

Si les pharmaciens-titulaires des officines ouvertes au public n’arrivent pas a se mettre d’accord
sur I’établissement du plan du service de garde, le ministre établit ce plan d’office. Dans ce cas,
la procédure de son établissement est détaillée par réglement grand-ducal.

Tout changement a ce plan est immédiatement signalé au ministre.

(10) Le plan du service de garde est publié¢ sur le site internet du Syndicat des pharmaciens
luxembourgeois et communiqué aux hopitaux et aux maisons médicales au sens de la loi du
8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére ainsi qu‘au
Corps grand-ducal d’incendie et de secours.

Le calendrier journalier est a publier a I’entrée de chaque officine ouverte au public et sur leur
site internet si existant.

Les modalités de la mise en ceuvre de la publication ainsi que de la communication visée a
I’alinéa 1°" sont détaillées par réglement grand-ducal.

(11) Le pharmacien titulaire qui participe au service de garde des officines ouvertes au public
a droit a une indemnité forfaitaire par service de garde effectué a charge du budget de I’Etat qui
ne peut pas dépasser le montant de 300,00 (trois cents) euros.
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(12) Un reglement grand-ducal fixe le montant de I’indemnité forfaitaire visée au
paragraphe 11. » »

Amendement 41
A la suite de I’article 34 nouveau, il est inséré un chapitre 7 nouveau libellé comme suit :

« Chapitre 7 — Modification de la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros
des médicaments »

Amendement 42
L’article 4 du projet de loi est remplacé par un article 35 nouveau, qui prend la teneur suivante :

« Art. 35. Aprés Iarticle 1, paragraphe 2, alinéa 1¢, de la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative
a la distribution en gros des médicaments, sont insérés les alinéas 2 et 3 nouveaux, libellés comme
suit :
« Toutefois, les personnes qui disposent d’une autorisation de distribution en gros peuvent
fournir :

a) des médicaments aux médecins, aux médecins-dentistes, aux médecins-vétérinaires, au Corps
grand-ducal d’incendie et de secours, ainsi qu’aux services de I’Etat ;

b) des produits de santé composés aux médecins, aux médecins-dentistes, aux médecins-vétéri-
naires, au Corps grand-ducal d’incendie et de secours, ainsi qu’aux services de I’Etat et aux
patients a leur domicile privé ainsi qu’aux personnes hébergées dans des établissements rele-
vant de la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant création de deux établissements publics
dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour personnes agées; 2) Centres de gériatrie ou
bien aux personnes hébergées dans des services pour personnes autorisées conformément a la
loi modifiée du 8 septembre 1998 réglant les relations entre I’Etat et les organismes ceuvrant
dans les domaines social, familial et thérapeutique.

La liste des médicaments et des produits de santé composés visés aux lettres a) et b), a I’excep-
tion de ceux faisant partie de la réserve stratégique de I’Etat, est fixée par réglement
grand-ducal. » »

Amendement 43

A la suite de I’article 35 nouveau du projet de loi, il est inséré un article 36 nouveau, qui prend la
teneur suivante :

« Art. 36. L’article 7, de la méme loi, est abrogé. »

Amendement 44

A la suite de I’article 36 nouveau du projet de loi, il est inséré un chapitre 8 nouveau libellé comme
suit :

« Chapitre 8 — Mise en vigueur »

Amendement 45

A la suite du « Chapitre 8 — Mise en vigueur », il est inséré un article 37 nouveau, qui prend la
teneur suivante :

« Art. 37. Les articles 6, 33 et 34 de la présente loi produisent leurs effets au 1°" janvier 2020. »

%
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TEXTE COORDONNE

Légende : Les amendements gouvernementaux sont imprimés en caractéres gras.

Les textes repris du Conseil d’Etat figurent en italiques.

PROJET DE LOI
modifiant :

1° P’ordonnance royale grand-ducale modifiée du 12 octobre
1841 portant organisation du service médical ;

2° Jla loi modifiée du 4 aout 1975 concernant la fabrication et I’im-
portation des médicaments ;

3° la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance
au public des médicaments ;

4° la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise
sur le marché et de la publicité des médicaments ;

5°1a loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs
médicaux ;

6° 1a loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions
d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien ;

7° la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros
des médicaments

Chapitre 1°" — Modification de ’ordonnance royale grand-ducale
modifiée du 12 octobre 1841 portant organisation du service médical

Art. 1¢". L’intitulé de la cinquiéme section de ’ordonnance royale grand-ducale modifiée du
12 octobre 1841 portant organisation du service médical est supprimé.

Art. 2. D’article 36 de 1a méme ordonnance est abrogé.

Chapitre 2 — Modification de la loi modifiée du 4 aout 1975
concernant la fabrication et 'importation des médicaments

Art. 3. Larticle 1" de la loi modifiée du 4 aoiit 1975 concernant la fabrication et I’'importation
des médicaments est modifiée comme suit :

« 1° Le point 1° de P’article 1°" est remplacé comme suit :
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« 1. Médicament: Toute substance ou composition présentée comme possédant des pro-
priétés curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou animales ou bien
toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez ’homme ou chez I’animal
ou administrée a ’homme ou a I’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou
de restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques chez ’homme ou
P’animal. »

2° Le point 4° de I’article 1°" de la méme loi est remplacé comme suit:
«Art. 4.

a) Importation : Toute opération ayant pour effet d’introduire sur le territoire du Grand-
Duché de Luxembourg des médicaments ou des substances actives ;

b) Médicament a usage personnel : Toute quantité déterminée de médicament, prescrite
pour D’usage thérapeutique, soit pour une durée de traitement n’excédant pas trois
mois, soit pendant la durée de traitement précisée par I’ordonnance médicale. »

3° A la suite du point 6° sont insérés les points 7° a 13° nouveaux libellés comme suit:

« 7. Substance active : Toute substance ou tout mélange de substances destiné a étre
utilisé pour la fabrication d’un médicament et qui, lorsqu’utilisé pour sa production,
devient un composant actif dudit médicament exercant une action pharmacolo-
gique, immunologique ou métabolique en vue de restaurer, corriger ou modifier des
fonctions physiologiques, ou d’établir un diagnostic médical.

8. Fabrication des substances actives : Fabrication compléte ou partielle et importa-
tion d’une substance active utilisée comme matiére premiére, ainsi que des procédés
de division, conditionnement ou présentation préalable a son incorporation dans un
médicament, y compris le reconditionnement ou le ré-étiquetage, tels qu’effectués
par un distributeur de matiéres premiéres.

9. Formule magistrale : Tout médicament préparé en officine ouverte au public ou en
pharmacie hospitaliére selon une prescription médicale destinée a un patient
déterminé.

10. Formule officinale : Tout médicament préparé en officine ouverte au public ou en
pharmacie hospitaliére selon les indications d’une pharmacopée et destiné a étre
délivré directement aux patients approvisionnés respectivement par cette officine
ouverte au public ou par cette pharmacie hospitaliére.

11. Matiéres premiéres : Toutes substances utilisées dans la fabrication des médica-
ments ou des substances actives, a ’exception de ’emballage et du conditionnement
primaire.

12. Pharmacien titulaire : Pharmacien qui dirige une officine ouverte au public.

13. Types de médicaments : Les produits sanguins, produits immunologiques, produits
de thérapie cellulaire, produits de thérapie génique, produits biotechnologiques,
produits d’origine humaine ou animale, produits a base de plantes, produits homéo-
pathiques, produits radiopharmaceutiques et produits contenant des substances
actives chimiques. »

Art. 4. Larticle 2 de 1a méme loi est remplacé par la disposition suivante:

« Sans préjudice d’autres dispositions légales, la fabrication et importation des médica-
ments et des substances actives sont placées sous le controle du ministre ayant la Santé dans
ses attributions, ci-apreés « le ministre ». »

Art. 5. Larticle 3 de la méme loi est subdivisé en quatre paragraphes. L’alinéa 1¢' devient le
paragraphe 1¢" nouveau, I’alinéa 2 le paragraphe 2 nouveau, I’alinéa 3 le paragraphe 3 nouveau
et I’alinéa 4 le paragraphe 4 nouveau.

« Art. 6. L’article 3 de la méme loi est modifié comme suit :

1° A la suite du paragraphe 4 nouveau les paragraphes 5 a 9 nouveaux sont rajoutés et prennent
la teneur suivante :
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« (5) Le pharmacien titulaire, ainsi que le pharmacien-gérant d’une pharmacie hospitaliére
qui effectue les activités visées par le présent paragraphe vers le milieu extrahospitalier, a
droit :

1° aux honoraires pour la préparation des formules magistrales et des formules officinales,
dont les modalités de facturation et le mode de calcul des montants des honoraires est
détaillé au paragraphe 6 ;

2° aux honoraires pour le reconditionnement des spécialités pharmaceutiques en doses indivi-
duelles suivant les opérations visées a D’article 3, paragraphe 3, dont les modalités de fac-
turation et le mode de calcul des montants des honoraires sont détaillés au paragraphe 6 ;

3° aux honoraires pour la gestion des spécialités pharmaceutiques répondant a la définition
des stupéfiants ou des substances visés a I’article 7, sous A, point 1° de la loi modifiée du
19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie dont les modalités de facturation et le mode de calcul des montants des hono-
raires sont détaillés au paragraphe 6 ;

4° au paiement du prix de vente :
a) des matiéres premiéres ;
b) des conditionnements primaires ;

¢) des emballages extérieurs utilisés pour la préparation des formules magistrales et des
formules officinales.

Les modalités de facturation et le mode de calcul des montants des prix de vente visés a la
lettre a) sont détaillées au paragraphe 7 et ceux visés aux lettres b) et c) sont détaillées au
paragraphe 8 ;

5° au paiement d’une indemnité de dérangement par médicament délivré pendant le service
de garde de ’officine, dont les modalités de facturation et le mode de calcul des montants
des indemnités sont détaillées au paragraphe 9.

N

(6) Pour la fixation des honoraires visés au paragraphe 5, points 1° a 3, les conditions sui-
vantes sont prises en compte:

1° le type de manipulation effectué ;

2° les quantités manipulées ;

3°]a période de facturation des honoraires pour le reconditionnement des spécialités pharma-
ceutiques en doses individuelles suivant les opérations visées a I’article 3, paragraphe 3.

Les différents types de manipulations visées au point 1°, les quantités manipulées visées au
point 2°, 1a période de facturation visée au point 3°, ainsi que les montants des honoraires visés

By

au paragraphe 5, points 1° a 3° sont détaillés par réglement grand-ducal.

L’honoraire visé au paragraphe 5, point 2°, ne peut étre facturé par le pharmacien visé au
paragraphe 5 que si les spécialités pharmaceutiques reconditionnés en doses individuelles sont
délivrés sous pli scellé a des patients hébergés dans un établissement relevant de la loi modifiée
du 23 décembre 1998 portant création de deux établissements publics dénommés 1) Centres,
Foyers et Services pour personnes Agées et 2) Centres de gériatrie ou bien aux personnes
hébergées dans des services pour personnes autorisés conformément a la loi modifiée du 8 sep-
tembre 1998 réglant les relations entre ’Etat et les organismes ceuvrant dans les domaines
social, familial et thérapeutique.

(7) Pour la fixation du prix de vente des matiéres premiéres visées au paragraphe 5, point 4°
3, lettre a) servent de base au calcul:

1°le prix d’achat des différentes matiéres premiéres a prendre en considération pour I’établis-
sement du prix de vente qui est fixé en fonction des quantités normalement achetées par le
pharmacien ;

2° une augmentation a fixer selon les groupes de matiéres premiéres suivants :
a) Groupe I : les venena et les stupéfiants ;
b) Groupe II : les separanda ;
¢) Groupe III : les autres médicaments.
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3°les prix minima des matiéres premiéres figurant dans les groupes I a III.

Les montants des prix et de ’augmentation de prix visés aux points 1° a 3° sont fixés par
réglement grand-ducal.

(8) Les montants de prix de vente visés au paragraphe S, point 4° 3), lettres b) et c) sont
fixés par réglement grand-ducal.

(9) L’indemnité de dérangement visée au paragraphe 5, point 5° est calculé selon le mode
suivant :

1° indemnité de dérangement le dimanche et les jours fériés entre 8 et 19 heures ;
2° indemnité de dérangement entre 19 et 22 heures;
3° indemnité de dérangement entre 22 et 8 heures.

Les indemnités visées aux points 1° a 3° ne peuvent étre percues que par les officines
ouvertes au public ainsi que par des pharmacies hospitaliéres participant aux service de garde
au moment de la facturation de I’indemnité spécifiée.

Les montants des indemnités de dérangement sont fixés par réglement grand-ducal. »

2° Ala suite du paragraphe 9 nouveau est inséré un paragraphe 10 nouveau qui remplace I’ancien
point 3° du projet de loi et prend la teneur suivante :

« (10) Est dispensé de eette I’autorisation visée au paragraphe 1" I’organisme agréé au terme
de I’article 4 de la loi du 15 mars 1979 portant réglementation de la transfusion sanguine qui réalise,
dans ses locaux, des préparations de médicaments dérivés de sang ou du plasma humains, qu’il
délivre lui-méme au public, sous condition que ces médicaments ne soient pas préparés indus-
triellement ou selon une méthode dans laquelle intervient un processus industriel. »

42 Art. 7. Entre Larticle 3-et Larticle 4-du-chapitre II-Fabrication A la suite de ['article 3 de la
méme loi est inséré un article 3bis nouveau libellé comme suit :

« Art. 3bis. L’activité de fabrication des substances actives est notifiée av-moyen-duformulaire

denregistrement auprés du ministre par les fabricants établis au Grand-Duché de Luxembourg au

ministre moyennant un formulaire d’enregistrement. »

Art. 8. Larticle 4 de 1a méme loi est remplacé comme suit :

« La fabrication est placée d’une maniére permanente et continue sous la surveillance
effective du pharmacien responsable, agréé par le ministre.

Le pharmacien responsable ne peut préter ses services qu’a un seul fabricant. Il ne peut ni
tenir une officine ouverte au public, ni y étre occupé.

Tout manquement grave a une des obligations qui lui incombent en vertu de la présente loi
et de ses réglements d’exécution peut entrainer le retrait temporaire ou définitif de son
agrément. »

s0 1 e chavi I e chani il o b I intitulé

Art. 9. A la suite de ['article 5 de la méme loi, est inséré un chapitre IIl nouveau, intitulé comme
suit :

« Chapitre II1.— Importation »

Art. 10. Au chapitre 111 de la méme loi sont insérés les articles 6, 7, 7bis, 7ter et 7quater nouveaux
libellés comme suit :

« Art. 6. (1) L’importation de médicaments en provenance d’un pays n’appartenant pas a

I’Espace économique européen est subordonnée a une autorisation préalable délivrée par le
ministre.
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Une taxe de 1.250 euros est due pour toute demande d’autorisation d’importation ou
demande de modification ou de renouvellement d’autorisation d’importation des
médicaments.

Une taxe d’un montant de 10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du docu-
ment attestant les autorisations visées a ’alinéa 2.

La taxe est a acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire
de I’Administration de I’enregistrement et des domaines, comprenant ’indication de I’identité
du requérant ainsi que ’objet du virement ou versement.

(2) L’autorisation peut étre accordée sous condition que le demandeur:

1° dispose de locaux, d’équipement technique et de possibilités de controle appropriés et suf-
fisants afin d’assurer une importation respectant la sécurité et la qualité du médicament
concerné ;

2° dispose a temps plein d’un pharmacien responsable agréé par le ministre qui surveille
Pimportation ;

3° se procure les approvisionnements de médicaments exclusivement aupreés de personnes qui
posseédent soit une autorisation de fabrication au sens de P’article 3, soit disposent d’une
autorisation de distribution en gros des médicaments au sens de I’article 3 de la loi modifiée
du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des médicaments ;

4° fournisse des médicaments exclusivement a des personnes qui soit possédent une autorisa-
tion de fabrication au sens de ’article 3, soit disposent d’une autorisation de distribution
en gros des médicaments au sens de Darticle 3 de la loi modifiée du 6 janvier 1995
précitée ;

5° conserve une documentation relative a toute transaction d’entrée et de sortie et comportant
des renseignements dont le détail est fixé par réglement grand-ducal ;

6° introduise la demande visée au paragraphe 3;

7° fournisse la preuve de paiement de la taxe visée au paragraphe 1¢ lors de sa demande
d’autorisation ;

8° spécifie pour les médicaments expérimentaux a usage humain, en cas d’inactivation d’agents
viraux ou non conventionnels, le procédé de fabrication.

(3) La demande d’autorisation doit spécifier :
1° le nom, la raison sociale et ’adresse permanente du demandeur ;
2° les types des médicaments et les formes pharmaceutiques a importer ;
3° les opérations d’importation concernées;
4° I’adresse de locaux a partir desquels et auxquels I’'importation est faite ;
5° la déclaration d’engagement formel de respecter les obligations résultant de la présente loi ;
6° la preuve de paiement de la taxe prévue au paragraphe 1 ;

7° I’autorisation d’établissement accordée par le ministre ayant les Classes moyennes dans ses
attributions;

8°le nom et I’adresse du pharmacien responsable.

Les documents relatifs a la personne du pharmacien responsable a joindre a la demande
sont détaillés par réglement grand-ducal.

(4) Le pharmacien responsable doit veiller :

1° dans le cas de médicaments expérimentaux fabriqués au Grand-Duché de Luxembourg, que
chaque lot de médicament a été fabriqué et controlé conformément a la présente loi et a ses
réglements d’exécution, au dossier de spécification du produit et a la demande
d’autorisation;

2° dans le cas de médicaments expérimentaux fabriqués dans un pays tiers, que chaque lot de
fabrication a été fabriqué et contr6lé selon des normes de bonnes pratiques de fabrication
au moins équivalentes a celles prévues par la législation en matiére de fabrication de médi-
caments et de médicaments expérimentaux, conformément au dossier de spécification du
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produit et que chaque lot de fabrication a été controlé conformément a la demande
d’autorisation;

3° dans le cas d’un médicament expérimental qui est un médicament de comparaison en pro-
venance de pays tiers et ayant une autorisation de mise sur le marché, lorsque la documen-
tation attestant que chaque lot de fabrication a été fabriqué selon des normes de bonnes
pratiques de fabrication au moins équivalentes a celles précitées ne peut étre obtenue,
que chaque lot de fabrication a fait I’objet de toutes les analyses, essais ou vérifica-
tions pertinents et nécessaires pour confirmer sa qualité conformément a la demande
d’autorisation.

Au cas ol les points 1°, 2° ou 3° sont appliqués dans un autre Etat membre, les médicaments
expérimentaux sont dispensés des controles ultérieurs lorsqu’ils sont importés au Grand-
Duché de Luxembourg, accompagnés des certificats de libération des lots signés par la per-
sonne responsable y respective dans cet Etat membre.

Dans tous les cas, le pharmacien responsable doit attester dans un registre ou un document
équivalent, que chaque lot de fabrication répond aux dispositions du présent article. Ledit
registre ou document équivalent doit étre tenu a jour au fur et 2 mesure des opérations effec-
tuées et mis a la disposition de la Direction de la santé pendant une période de cinq ans.

Le pharmacien responsable doit informer préalablement le ministre de toute modification
qu’il envisage d’apporter aux renseignements fournis a I’appui de la demande.

(5) L’autorisation est délivrée avant I’écoulement d’un délai de quatre-vingt-dix jours
depuis la réception d’une demande jugée valable. Ce délai est suspendu lorsque des précisions
complémentaires sont demandées.

(6) Le ministre peut suspendre ou révoquer ’autorisation, en totalité ou en partie, si le
titulaire de D’autorisation cesse, 3 un moment quelconque, de satisfaire aux exigences
applicables.

(7) Les agents de la Direction de la santé chargés par le ministre de ’enquéte administrative
controlent la conformité des renseignements fournis avant toute autorisation.

(8) Les dispositions du présent article s’entendent sans préjudice des exigences plus strictes
auxquelles est soumise la distribution des stupéfiants et des substances visés a ’article 7, A,
point 1° de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamen-
teuses et la lutte contre la toxicomanie, en vertu de dispositions nationales ou de conventions
internationales.

(9) Par dérogation au paragraphe 1, ’'importation pour usage personnel de médicaments
en provenance d’un pays n’appartenant pas a ’Espace économique européen n’est pas subor-
donnée a l‘autorisation visée au paragraphe 1¢, alinéa 1¢.

Art. 7. Limportation de substances actives est notifiée au-moyen-duformulaire d’enregistre-
ment-auprés—du-ministre par lesfabricantset les importateurs établis au Grand-Duché de

Luxembourg au ministre moyennant un formulaire d’enregistrement.

Une taxe de 600 euros est due pour toute demande d’enregistrement, de modification ou de
renouvellement d’enregistrement d’une notification de I’importation des substances actives.

Une taxe d’un montant de 10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du docu-
ment attestant les autorisations visées a I’alinéa 2.

La taxe est a acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire
de ’Administration de I’enregistrement et des domaines, comprenant ’indication de I’identité
du requérant ainsi que ’objet du virement ou versement.

Sont applicables au Grand-Duché de Luxembourg les bonnes pratiques de fabrication publiées
par la Commission européenne au Journal officiel de 1’Union européenne.

Art. 7bis. (1) Les substances actives ne peuvent étre importées que si les conditions suivantes
sont remplies :
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a) 1°les substances actives ont été fabriquées conformément a des normes de bonnes pratiques de
fabrication au moins équivalentes a celles visées a ’article 7 alinéa 5 ;

b) 2°les substances actives sont accompagnées d’une confirmation écrite de 1’autorité compétente
du pays tiers exportateur attestant que:

i) a) les normes de bonnes pratiques de fabrication applicables a I’établissement qui fabrique
la substance active exportée sont au moins équivalentes a celles visées a ’article 7
alinéa 5; ,

i) b) I’établissement de fabrication concerné fait 1’objet de contrdles réguliers, stricts et
transparents et de mesures efficaces d’exécution des bonnes pratiques de fabrication, y
compris d’inspections répétées et inopinées, garantissant une protection de la santé
publique au moins équivalente a celle assurée par 1’Union européenne et

#i) ¢) dans le cas ou une non-conformité serait constatée, les informations relatives a cette
constatation seront immédiatement communiquées a 1’Union européenne par le pays
tiers exportateur.

(2) D’exigence visée au paragraphe 1¢", point 2°, lettre b), du présent article ne s’applique
pas si le pays exportateur figure dans la liste établie par la Commission européenne portant
sur des pays dont le cadre normatif applicable aux substances actives ainsi que les activités de
controle et d’exécution respectives garantissent un niveau de protection de la santé publique
équivalent a celui apporté par I’Union européenne.

(3) A titre exceptionnel et en cas de nécessité afin d’assurer la disponibilité des médicaments,
dans le cas ou un établissement de fabrication d’une substance active destinée a I’exportation
a fait objet d’une inspection réalisée par la Direction de la santé et s’est révélé conforme aux
principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication établies dans I’Union euro-
péenne et par des fabricants diiment autorisés, le ministre peut lever I’exigence énoncée au
paragraphe 1¢%, point 2°, lettre b), pour une période a déterminer, ne dépassant pas la validité
du certificat de bonnes pratiques de fabrication et en informe la Commission européenne.

Art. 7ter. L’importation de médicaments et de substances actives se-faitest placée d’une maniére
permanente et continue sous la surveillance effective du pharmacien responsable, qui est agréé par
le ministre. Le pharmacien responsable ne peut préter ses services qu’a un seul importateur. Il ne
peut ni tenir une officine ouverte au public ni y étre occupé. Tout manquement grave a une des
obligations qui lui incombent en vertu de la présente loi et de ses réglements d’exécution peut
entrainer le retrait temporaire ou définitif de son agrément.

Art. 7quater. (1) Le demandeur d’enregistrement de la notification d’importation de subs-
tances actives doit spécifier :

1° son nom, sa raison sociale et son adresse permanente ;

2° les substances actives a importer ;

3° les opérations d’importation concernées;

4° Padresse de locaux a partir desquels et auxquels ’importation est faite ;

5°1a déclaration d’engagement formel de respecter les obligations résultant de la présente loi ;

6° la preuve de paiement de la taxe prévue par Darticle 7, alinéas 2 et 3 ;

7° Pautorisation d’établissement accordée par le ministre ayant les Classes moyennes dans ses
attributions ;

8°le nom et ’adresse du pharmacien responsable engagé.

Les documents relatifs a la personne du pharmacien responsable a joindre a la demande
sont détaillés par réglement grand-ducal.

(2) La personne visée au paragraphe 1° transmet le formulaire d’enregistrement au ministre
au moins soixante jours avant la date prévue pour le commencement de leur activité.

(3) La Direction de la santé peut, sur la base d’une évaluation du risque, décider de procéder
a une inspection. Si la Direction de la santé notifie au requérant, dans les soixante jours suivant
la réception du formulaire d’enregistrement, qu’une inspection sera effectuée, le requérant ne
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peut pas commencer son activité avant que le ministre ne lui ait notifié qu’il peut le faire. Si,
dans les soixante jours suivant la réception du formulaire d’enregistrement, la Direction de la
santé n’a pas notifié au requérant qu’une inspection sera effectuée, le requérant peut com-
mencer son activité.

(4) La personne visée au paragraphe 1¢* communique annuellement au ministre un inven-
taire des changements qui ont eu lieu concernant les renseignements fournis dans le formulaire
d’enregistrement. Tout changement susceptible d’avoir une incidence sur la qualité ou la
sécurité des substances actives fabriquées, importées ou distribuées doit é&tre immédiatement
notifié.

(5) La Direction de la santé enregistre les renseignements donnés conformément au para-
graphe 1¢* dans une banque de données de I’Union européenne, gérée par I’Agence européenne
des médicaments instituée par le réglement (CE) n°® 726/2004, au nom de 1I’Union.

72 Art. 11. Larticle 8, alinéa 1%, de la méme loi est remplacé par le libellé suivant :
« Les demandes d’autorisation ainsi que les notifications visées par la présente loi visése-a

Particle 3 respectivement le formulaire d’enregistrement visés-a article 3bis font I’objet d’une

enquéte et d’un rapport dressé par un pharmacien-inspecteur de la Ddirection de la sSanté. »

82 Art. 12. Larticle 10 de la méme loi est remplacé par le libellé suivant :

« Art. 10. Toute modification a apporter aux éléments ayant servi de base a 1’octroi d’une auto-
risation visée-a Particle 3 ou a la notification visée aParticle 3bis par la présente loi doit étre

préalablement et par écrit portée a la connaissance du ministre ayantla-Santé dans ses-attributions.
De méme, le ministre ayantla-Santé dans-ses-attributions est a informer immédiatement et par
écrit de toute modification survenue indépendamment de la volonté du fabricant ou de /‘importateur.
Le ministre ayantla-Santé dans-ses-attributiens décide si la portée de la modification nécessite
une modification de I’autorisation ou si une inspection est nécessaire dans le cas des substances
actives. »

Art. 13. Larticle 11 de la méme loi est modifié et prend la teneur suivante:

« Art. 11. Le titulaire d’une autorisation de fabriquer ou d’importer des médicaments et le
fabricant ou importateur des substances actives ne peut vendre, offrir en vente, répartir ou
céder ces médicaments ou substances actives qu’a des personnes qui en vertu des dispositions
légales en vigueur sont elles-mémes autorisées a vendre ou a délivrer des médicaments ou des
substances actives. »

Art. 14. L’article 12 de la méme loi est modifié comme suit :

«Art. 12. Tout manquement a une des obligations incombant au fabricant ou a ’importateur
en vertu de la présente loi et de ses réglements d’exécution peut entrainer le retrait temporaire
ou définitif, total ou partiel de I’autorisation ou sa suspension. Le retrait ou la suspension de
I’autorisation est motivé. »

Chapitre 3 — Modification de la loi modifiée du 25 novembre 1975
concernant la délivrance au public des médicaments




Art. 15. Larticle 1°" de la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public
des médicaments est remplacé par ’article 1¢* libellé comme suit :

« Art. 1¢. Pour I’application de la présente loi on entend par :

1° Médicament : Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou animales, ou bien toute subs-
tance ou composition pouvant étre utilisée chez ’homme ou chez ’animal ou administrée
a ’homme ou a ’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger
ou modifier des fonctions organiques chez I’homme ou I’animal;

2° Dépot de médicaments: les locaux et équipements servant aux stockage d’une part de médi-
caments a usage humain conformément aux conditions définies dans les résumés des carac-
téristiques des médicaments en vue de leur dispensation, et d’autre part de produits de santé
composés conformément aux conditions détaillés dans la notice d’utilisation en vue de leur
utilisation ;

3° Trousse d’urgence : La trousse du médecin-prescripteur qui contient des médicaments a
usage humain et des dispositifs médicaux destinés, en cas d’urgence, a étre immédiatement
administrés par le médecin-prescripteur a son patient ;

4° Produit de santé composé : Produit composé d’un médicament ou d’une substance active
et d’un dispositif médical destiné a ’administration au patient. »

Art. 16. Larticle 3 de la méme loi, est remplacé par I’article 3 nouveau, qui prend la teneur
suivante:

«Art. 3. (1) La délivrance au public de médicaments ne peut se faire que dans les officines
ouvertes au public, sauf dans les cas ou les médicaments sont délivrés sous pli scellé par le
pharmacien titulaire de ’officine ouverte au public a des personnes a domicile ainsi qu’aux
personnes hébergées dans des établissements relevant de la loi modifiée du 23 décembre 1998
portant création de deux établissements publics dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour
personnes agées; 2) Centres de gériatrie ou bien a des personnes hébergées dans des services
pour personnes autorisées conformément a la loi modifiée du 8 septembre 1998 réglant les
relations entre I’Etat et les organismes ceuvrant dans les domaines social, familial et thérapeu-
tique. Le pharmacien titulaire de I’officine ouverte au public peut déléguer cette tiche a un
membre du personnel qui travaille sous sa responsabilité.

(2) Par dérogation au paragraphe 1¢, la délivrance au public de produits de santé composés
peut étre faite par les personnes disposant d’une autorisation de distribution en gros de médi-
caments sur base de la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros de
médicaments, qui agissent sous la responsabilité du pharmacien responsable visé a I’article 4,
lettre b) de cette méme loi.

La liste des produits de santé composés est fixée par réglement grand-ducal.

(3) Par dérogation au paragraphe 1%, est autorisée, sous la responsabilité d’un pharmacien
autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien, la délivrance au sein de
I’organisme agréé au terme de ’article 4 de la loi du 15 mars 1979 portant réglementation de
la transfusion sanguine des préparations de médicaments dérivés de sang ou du plasma
humains effectués par ce dernier dans ses locaux.

(4) Par dérogation au paragraphe 1, est autorisée, sous la responsabilité d’un pharmacien,
autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien, la délivrance de médica-
ments aux personnes prises en charge par I’établissement agréé, au sens de I’article 12, para-
graphe 1¢, point 2° de la loi modifiée du 15 novembre 1978 relative a I’information sexuelle,
a la prévention de I’avortement clandestin et a la réglementation de I’interruption volontaire
de grossesse.

La liste des médicaments visés est fixée par réglement grand-ducal. »
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Art. 17. Larticle 3fer, point i) de la méme loi est modifié et prend la teneur suivante :

« i) P’identité du pharmacien titulaire et I’adresse de I’officine ouverte au public a partir de

laquelle les médicaments sont délivrés ; »

Art. 18. L’article 3septies de la méme loi est complété par un alinéa 2 nouveau qui prend la
teneur suivante :

« Un reglement grand-ducal précise les informations qui figurent sur le site internet de la

Direction de la santé, relatives a la vente par internet des médicaments a usage humain non
soumis a prescription. »

Art. 19. Larticle 3terdecies de 1a méme loi est remplacé par la disposition suivante :

« Art.3terdecies. La préparation des commandes liées a la vente par internet de médicaments,

ne peut se faire qu’au sein de D’officine ouverte au public ou dans un local annexe, diiment
agréé par la Direction de la santé et dont I’accés est réservé exclusivement au personnel de
I’officine ouverte au public. La présence effective d’un pharmacien est requise au moment de
la préparation des commandes. »

2° Art. 20. Le point 2° de I’ancien article 2 du projet de loi est modifié comme suit :

1° ’article 4 de la méme loi est subdivisé en sept paragraphes.

2° La numérotation du paragraphe 1¢ de I’article 4 de la méme loi est modifiée. Des modifications
rédactionnelles sont apportées et le paragraphe 1™ de I’article 4 de la méme loi prend la teneur
suivante :

1°:

«Art. 4. (1) Cependant des dépdts de médicaments a usage humain peuvent étre établis au sein :

d’un hopital tel-que défini a 1’article 1¥° paragraphe 3 de la loi du 8 mars 2018 relative aux
établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére ;

2°, d’une structure externe telle-gue définie a 1’article 35 de la loi du 8 mars 2018 relative aux

établissements hospitaliers et a la planification hospitaliere Lintérienr—des—cliniques,hépitanx
et-autres-etablissements-de-soins

3°, d’un établissement relevant de la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant création de deux

4°,

5%

établissements publics dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour personnes agées; 2) Centres

de gériatrie ou bien d ’un établissement relevant de hébergés dans des-services pour per-
sonnes-autorisées-conformément-a la loi modifi¢e du 8 septembre 1998 réglant les relations

entre I’Etat et les organismes ceuvrant dans les domaines social, familial et thérapeutique ;

d’un établissement agréé au sens de article 12, paragraphe 1" (L) , point 2° de la loi modifiée
du 15 novembre 1978 relative a I’information sexuelle, a la prévention de 1’avortement clan-
destin et a la réglementation de I’interruption volontaire de grossesse ;

des services de 1’Etat;

6°. du Corps grand-ducal d’incendie et de secours. » «

3° Les alinéas 2 et 3 du paragraphe 1" de ’article 4 de la méme loi du projet initial deviennent
le paragraphe 2 nouveau, qui prend la teneur suivante :

« (2) La liste des médicaments a usage humain et des produits de santé composés couverts

par les dépots de médicament visés aux points 1° a 4° et 6° est fixée par réglement
grand-ducal.

Dans les cas visés aux points 5° et 6° la liste peut contenir également des médicaments

vétérinaires.

au-public dans le Grand-Duché de Luxembourg. »
4° A la suite du paragraphe 2 nouveau de ’article 4 de la méme loi, sont insérés les paragraphes 3
et 4 nouveaux qui prennent la teneur suivante :

« (3) Dans le cas visé aux points 1° et 2° du paragraphe 1, Papprovisionnement de médi-

caments a usage humain doit se faire auprés des pharmacies hospitaliéres conformément a
I’article 35 de la loi du 8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers et a la planification
hospitaliére.
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Dans le cas visé aux points 5° et 6° du paragraphe 1°, et sans préjudice des dispositions
spécifiques applicables aux services de ’Etat, I’approvisionnement de médicaments a usage
humain peut se faire aupreés du fabricant, de ’importateur ou du titulaire d’autorisation de
distribution en gros de médicaments.

Dans le cas visé aux points 3° et 4° du paragraphe 1¢, I’approvisionnement de médicaments
a usage humain doit se faire auprés d’une officine ouverte au public dans le Grand-Duché de
Luxembourg.

(4) Sans préjudice du paragraphe 3, sur demande écrite adressée au ministre, le pharmacien
en charge de la gestion d’un dépot visé aux points 3° a 6° du paragraphe 1" peut étre autorisé
a s’approvisionner, a détenir et a dispenser :
1° des médicaments a usage hospitaliers ;

2° des médicaments, des substances visées a I’article 7 de la loi modifiée du 19 février 1973
concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie ainsi
que des dispositifs médicaux. »

5° A la suite du paragraphe 4 nouveau de I’article 4 de 1a méme loi, ’ancien paragraphe 2 devient
le paragraphe S nouveau auquel sont apportées les modifications rédactionnelles suivantes :
« ) (5) Un réglement grand-ducal détermine les conditions auxquelles les dépdts de médica-
ments visés au paragraphe 1°" premier doivent répondre en ce qui concerne :
1°: les exigences et modalités d’organisation et d’aménagement, y inclus les surfaces et équipements
minimaux requis ;
2°; les exigences et conditions auxquelles le pharmacien-gérant en charge de la gestion du dépot
de médicaments, les pharmaciens-assistants et le personnel doivent répondre, ainsi que leur
statut et leurs attributions ;

3°. les conditions et exigences minimales du stock pharmaceutique ;

4°. la préparation, la division, le conditionnement et le reconditionnement des médicaments relevant
du dépot de médicaments, dans des conditions de sécurité et de qualité optimales, en assurant
leur tragabilité. »

6° A la suite du paragraphe 5 nouveau de P’article 4 de la méme loi, ’ancien paragraphe 3 devient
le paragraphe 6 nouveau auquel sont apportées les modifications rédactionnelles suivantes :

« 3 (6) En outre, les médecins-vétérinaires sont autorisés a détenir un stock de certains médi-
caments pour le traitement des animaux auxquels ils donnentleurs apportent des soins.

La liste de ces médicaments est fixée par réglement grand-ducal. »

7° Ala suite du paragraphe 6 nouveau de I’article 4 de la méme loi, I’ancien paragraphe 4, devient
le paragraphe 7 nouveau auquel sont apportées les modifications rédactionnelles suivantes :

« @ (7) Les médecins et médecins-dentistes sont autorisés a détenir une trousse d’urgence pour
répondre aux besoins de leurs patients auxquels-ils-dennent leurs soins.

La liste des médicaments composant cette trousse est sera fixée par réglement grand-ducal.

Chaque médecin et médecin-dentiste est responsable de la gestion de sa trousse d’urgence, dont
I’approvisionnement est effectué a partir d’une officine ouverte au public. Sans préjudice de
I’alinéa 3, I’approvisionnement de la trousse d’urgence se fait a partir des dépots des médica-
ments visés au paragraphe 1¢, points 5° et 6°, si le médecin ou médecin-dentiste intervient lors
d’une mission des services de I’Etat ou du Corps grand-ducal d’incendie et de secours. » »

Art. 21. L’article 6, alinéa 1¢", de 1a méme loi est modifié et prend la teneur suivante :

«Art.6. Les infractions aux articles 3 a 4 de la présente loi sont punies d’une amende de 251 a
15.000 euros et, en cas de récidive, d’une peine d’emprisonnement de huit jours a trois mois. »
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Chapitre 4 — Modification de la loi modifiée du 11 avril 1983
portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité
des médicaments

Art. 22. Le point 3° de Darticle 1¢" de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation
de la mise sur le marché et de la publicité des « médicaments » est modifiée comme suit:

« 3) Médicament: Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou animales ou bien toute subs-
tance ou composition pouvant étre utilisée chez ’homme ou chez ’animal ou administrée
a ’homme ou a ’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger
ou modifier des fonctions organiques chez I’homme ou I’animal. »

12 Art. 23. A Particle 1¢, a la suite du point 5°, de la méme loi, du-peint-5-de Particle premier

les points 7° a 9° et 10° du projet de loi sont remplacés par les points 6° a 8° nouveaux libellés
comme suit :

« 6) Prescription d’un médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché
«offlabel» : médicament qui dispose d’une autorisation de mise sur le marché conformément
a l’article 3 de la presente 101 au Grand-Duche de Luxembourg oual etranger mais dont
I’utilisation pour u :
du-médicament des mdlcatlons therapeuthues autres esppreseplt que celles pour lesquelles

une autorisation de mise sur le marché a ete accordee. Un-essai-clinique-de- médicaments-a

10) 7) Urgence sanitaire: la mise a disposition d’un médicament afin de combattre la propagation
suspectée ou confirmée d’agents pathogenes, de toxines, d’agents chimiques ou de radia-
tions nucléaires, qui sont susceptibles de causer des dommages ;

8) Menace transfrontiére grave sur la santé : un danger mortel ou tout autre danger grave
pour la santé, d’origine biologique, chimique, environnementale ou inconnue, qui se
propage ou présente un risque important de propagation au-dela de la frontiére natio-
nale, et qui peut nécessiter une coordination au niveau de I’Union européenne afin
d’assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine. »
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Art. 24. Aux articles 2,3, 6, 7, 10, 12, 13, 14 et 15 de la méme loi, les termes « ministre de la Santé »
sont remplacés par ceux de « ministre ayant la Santé dans ses attributions, ci-aprés « ministre ».

Art. 25. L'article 3 de la méme loi est complété comme suit:
« Art. 3. La mise sur le marché de tout médicament est subordonnée a 1’octroi d’une autorisation

préalable délivrée par le ministre de-la-Santé ou par la Commission européenne conformément
au réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établis-
sant des procédures de ’union pour I’autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a I’usage humain et a usage vétérinaire et instituant une Agence européenne des
médicaments, ci-aprés « reglement (CE) n° 726/2004 ». »

Art. 26. L'article 5 de la méme loi est remplacé comme suit :

« Art. 5. Exception : Reconditionnement des spécialités pharmaceutiques en doses
individuelles

Par dérogation aux articles 3 et 4, I’autorisation visée a ’article 3 n’est pas exigée pour les
opérations visées a I’article 3, paragraphe 3 de la loi modifiée du 4 aoiit 1975 concernant la
fabrication et importation des médicaments, dans la mesure ou ces opérations sont exécutées
par un pharmacien :

1° dans une officine ouverte au public ou dans une pharmacie hospitaliére ;

2° en dehors d’une officine ouverte au public ou d’une pharmacie hospitaliére par sous-trai-
tance sous condition que les activités ne conduisent pas 2 une modification des médicaments
utilisés et que celles-ci soient effectuées uniquement sur base d’ordonnances médicales
individuelles nominatives prescrivant de telles opérations ;

3° conformément a P’article 3, paragraphe 4 de la loi précitée. »



Art. 27. A la suite de [’article 5 de la méme loi, est inséré un article 5bis nouveau libellé comme
Suit :

« Art. 5bis. Prescription non conforme a I’autorisation de mise sur le marché

Par dérogation aux articles 3 et 4, un médecin autorisé a exercer sa profession conformé-
ment a la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I’exercice des professions de médecin, de
médecin-dentiste et de médecin-vétérinaire, ci-aprés désigné « médecin-prescripteur », peut
prescrire un médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché selon les
conditions suivantes :

1°le traitement répond a des besoins spéciaux de nature médicale qui se fondent sur des
considérations exclusivement thérapeutiques a I’issue d’un examen médical effectif du
patient selon lequel le médecin-prescripteur juge indispensable, au regard des données
acquises de la science, le recours a I’utilisation de ce médicament a usage humain pour
d’autres indications thérapeutiques que celles pour lesquelles une autorisation de mise sur
le marché a été accordée, afin d’améliorer ou stabiliser 1’état clinique de son patient;
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2° le patient ne peut pas étre traité de maniére satisfaisante par un autre médicament disposant
d’une autorisation de mise sur le marché ;

39 le patient a marqué par écrit son consentement préalable, libre et éclairé conformément a
la loi modifiée du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, a la suite d’une
information préalable donnée par le médecin prescripteur qu’il s’agit de la prescription

d’un médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché au sens de
Particle 3 ;

o

4° la prescription du médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché n’est
pas couverte par ’autorisation de mise sur le marché d’un médicament équivalent disposant
d’une autorisation de mise sur le marché pour les mémes indications thérapeutiques, les
mémes substances actives, le méme dosage, la méme posologie, la méme forme galénique et
la méme voie d’administration, ou bien le médicament équivalent disposant d’une autori-
sation de mise sur le marché pour les mémes indications thérapeutiques, les mémes subs-
tances actives, le méme dosage, la méme posologie, la méme forme galénique et la méme
voie d’administration, n’est pas commercialisé ou est en rupture d’approvisionnement sur

le marché national;

5°le traitement est effectué sous la responsabilité personnelle et directe du médecin-
prescripteur ;

6° le médecin-prescripteur gére, par rapport au médicament prescrit, des effets indésirables
liés a utilisation du médicament non conforme a son autorisation de mise sur le marché ;

7° le médicament prescrit est délivré par le pharmacien d’une officine ouverte au public ou
d’une pharmacie hospitaliére sur base d’une ordonnance mentionnant ’inscription « pres-
cription non conforme a I’autorisation de mise sur le marché» et accompagnée par toute
information utile quant a la mise a disposition du médicament a I’attention du pharmacien
titulaire d’une officine ouverte au public ou du pharmacien-gérant d’une pharmacie hos-
pitaliére ; le pharmacien consigne I’importation de ces médicaments, effectuée conformé-
ment a la loi modifiée du 4 aoiit 1975 concernant la fabrication et I’importation des
médicaments et a ses réglements d’exécution, dans un registre spécial tenu a cet effet ; le
registre et les copies d’ordonnances sont a soumettre au pharmacien-inspecteur lors de son
inspection;

8° le médecin-prescripteur dispose d’une assurance en responsabilité civile susceptible d’étre
invoquée en raison de dommages survenues dans le cadre du traitement. »

. . I3 . sz . . 0Q




Art. 28. 4 la suite de [’article 5bis de la méme loi, est inséré un article Ster nouveau libellé comme
Suit :

« Art. Ster. Prescription pour besoins spéciaux
(1) Par dérogation aux articles 3 et 4, le médecin-prescripteur peut prescrire un médicament

ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché a son patient afin de satisfaire ses besoins
spéciaux selon les conditions suivantes:
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le traitement répond a des besoins spéciaux de nature médicale qui se fondent sur des
considérations exclusivement thérapeutiques a I’issue d’un examen médical effectif du
patient selon lequel le médecin-prescripteur juge indispensable au regard des données
acquises de la science, le recours a I’utilisation de ce médicament & usage humain afin
d’améliorer ou stabiliser I’état clinique de son patient ;

le médicament prescrit ne dispose pas d’une autorisation de mise sur le marché au sens de
Particle 3, mais d’une autorisation de mise sur le marché, octroyée par ’autorité compétente
d’un autre Etat membre de I’Espace économique européen ou d’un pays signataire avec
I’Union européenne d’un arrangement de reconnaissance mutuelle de bonnes pratiques de
fabrication ;

le patient ne peut pas étre traité de maniere satisfaisante par un médicament disposant
d’une autorisation de mise sur le marché au sens de I’article 3, ou bien ce médicament n’est
pas commercialisé ou est en rupture d’approvisionnement sur le marché national;

le patient a marqué par écrit son consentement préalable, libre et éclairé conformément a
1a loi modifiée du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, a la suite d’une
information préalable donnée par le médecin-prescripteur qu’il s’agit de la prescription
d’un médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché au sens de
Particle 3 ;

le traitement est effectué sous la responsabilité personnelle et directe du médecin-
prescripteur;

le médicament prescrit est délivré par le pharmacien d’une officine ouverte au public ou
d’une pharmacie hospitaliére sur base d’une ordonnance mentionnant I’inscription « pres-
cription pour besoins spéciaux » et accompagnée par toute information utile quant a la mise
a disposition du médicament a P’attention du pharmacien titulaire d’une officine ouverte
au public ou respectivement du pharmacien-gérant d’une pharmacie hospitaliére; le phar-
macien consigne I’'importation de ces médicaments, effectuée conformément a la loi modifiée
du 4 aoiit 1975 concernant la fabrication et ’importation des médicaments et a ses régle-
ments d’exécution, dans un registre spécial tenu a cet effet ; les copies d’ordonnances, la
dénomination et la quantité du médicament, la date de la réception du médicament et le
nom du pays d’origine sont a transmettre a la Direction de la santé ;

le médecin-prescripteur gére, par rapport au médicament prescrit des effets indésirables,
des ruptures d’approvisionnement, des défauts de qualité, des risques de falsification, des
interdictions de délivrance d’un lot, des retraits du marché, et des modifications du résumé
des caractéristiques du médicament, de la renonciation, du retrait, de la suspension et de
la modification d’autorisation de mise sur le marché dans le pays d’origine ;

le médecin-prescripteur dispose d’une assurance en responsabilité civile susceptible d’étre
invoquée en raison de dommages survenus dans le cadre du traitement.

(2) Dans les cas exceptionnels, lorsque la vie du patient est menacée ou bien en cas d’un

risque imminent pour la vie du patient, un médicament ne disposant d’aucune autorisation de
9
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mise sur le marché peut étre prescrit sous réserve des points 1° et 3° a 8° du paragraphe 1,
si les conditions suivantes sont remplies :

1° le médicament prescrit ne dispose pas d’autorisation de mise sur le marché dans I’espace
économique européen ni dans le pays signataire avec I’Union européenne d’un arrangement
de reconnaissance mutuelle de bonnes pratiques de fabrication ;

2° le médicament prescrit est fabriqué dans I’Espace économique européen ou dans un pays
signataire avec I’Union européenne d’un arrangement de reconnaissance mutuelle de bonnes
pratiques de fabrication conformément aux normes équivalentes a celles définies par les
bonnes pratiques de fabrication ou dans la pharmacopée européenne ;

3° le rapport bénéfice-risque du médicament prescrit est présumé positif a la suite d’une éva-
luation critique des données acquises de la science et des résultats des évaluations cliniques
réalisées en rapport avec la qualité, la sécurité et I’efficacité du médicament prescrit;

4° le médicament prescrit est délivré par le pharmacien d’une officine ouverte au public ou
d’une pharmacie hospitaliére sur base d’une ordonnance mentionnant ’inscription « pres-
cription » et accompagnée par toute information utile quant au pays d’origine ou a la mise
a disposition du médicament a ’attention du pharmacien titulaire d’une officine ouverte
au public ou respectivement du pharmacien-gérant d’une pharmacie hospitaliére ; le phar-
macien consigne ’importation de ces médicaments, effectuée conformément a la loi modifiée
du 4 aoiit 1975 concernant la fabrication et ’importation des médicaments et a ses régle-
ments d’exécution, dans un registre spécial tenu a cet effet ; les copies d’ordonnances, la
dénomination et la quantité du médicament, la date de la réception du médicament et le
nom du pays d’origine sont a transmettre a la Direction de la santé. »

Art. 29. A la suite de I’article Ster de la méme loi, il est inséré un article S5quater nouveau libellé
comme Suit :

« Art.5quater. Programme d’usage compassionnel pour un groupe de patients

(1) Par dérogation aux articles 3 et 4, le ministre, sur avis du Comité national d’éthique de
recherche et du directeur de la Santé, autorise la mise en place d’un programme relatif a la
mise a disposition, pour raison compassionnelle de médicaments a usage humain ne disposant
pas d’autorisation de mise sur le marché, ci-aprés dénommé « programme », selon les condi-
tions suivantes :

1° le groupe de patients souffre d’une maladie invalidante, chronique ou grave, ou d’une
maladie considérée comme mettant la vie des patients du groupe en danger ;

2° le médicament prescrit est délivré par un pharmacien d’une officine ouverte au public ou
une pharmacie hospitaliére sur base d’une ordonnance mentionnant I’inscription « pro-
gramme d’usage compassionnel » et accompagnée par toute information utile quant a la
mise a disposition du médicament a ’attention du pharmacien titulaire, respectivement
du pharmacien-gérant ; le pharmacien consigne ’importation de ces médicaments, effec-
tuée conformément a la loi modifiée du 4 aoiit 1975 concernant la fabrication et I’'impor-
tation des médicaments et a ses réglements d’exécution, dans un registre spécial tenu a cet
effet ; les copies d’ordonnances, la dénomination et la quantité du médicament, la date de
la réception et le pays de provenance sont a transmettre a la Direction de la santé ;
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3° le médicament prescrit n’a pas d’équivalent disposant d’une autorisation de mise sur le
marché qui a les mémes substances actives, le méme dosage et la méme forme que ceux
que le médecin prescripteur estime devoir prescrire, ou bien le médicament équivalent
n’est pas commercialisé ou est en rupture d’approvisionnement ;

4° le groupe de patients ne peut pas étre traité de maniere satisfaisante par un médicament
disposant d’une autorisation de mise sur le marché ;

5° les patients individuels rentrant dans la composition du groupe de patients couvert par le
programme ne se sont pas qualifiés ou ont quitté, le cas échéant, I’essai clinique en cours
sur le médicament expérimental utilisé dans la maladie pour laquelle a été mis en place ce
programme ;

6° le médicament prescrit est fabriqué conformément aux normes de bonnes pratiques de

fabrication et a la pharmacopée européenne et distribué selon les exigences équivalentes
aux bonnes pratiques de distribution ;

7° le rapport bénéfice-risque du médicament prescrit est présumé positif a la suite d’une
évaluation critique des données acquises de la science et des résultats des évaluations cli-
niques réalisées en rapport avec la qualité, la sécurité et Iefficacit¢é du médicament
prescrit ;

8° un médecin autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 29 avril
1983 concernant I’exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin-
vétérinaire, assure la mise en place et I’exécution du programme tout au long de sa durée,
ci-aprés nommé « médecin responsable du programme » ;

9° les patients du groupe ont donné par écrit leur consentement préalable, libre et éclairé
conformément a la loi modifiée du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du
patient, a la suite d’une information préalable donnée par le médecin responsable du
programme qu’il s’agit de la prescription d’un médicament a usage compassionnel, ne
disposant pas d’autorisation de mise sur le marché au sens de I’article 3 ;

10° le groupe de patients a accés au médicament prescrit pendant la période couvrant ’octroi
de Pautorisation de mise sur le marché et la mise sur le marché effectif du médicament,
sous réserve que le programme s’achéve avec ’octroi de ’autorisation de mise sur le
marché ;

11° le titulaire d’autorisation de mise sur le marché, le fabricant ou I’importateur du médica-
ment prescrit, ou bien le médecin responsable du programme transmet au ministre la
demande d’autorisation du programme, dont le contenu est précisé au paragraphe 2 ;

12° Pauteur de la demande au sens du point 11° souscrit une assurance de responsabilité civile
qui couvre les risques et les dommages ou pertes liés a I’exécution du programme, y com-
pris ceux associés aux effets indésirables dus a ’utilisation d’un médicament ne disposant
pas d’une autorisation de mise sur le marché.

Une taxe de 1.000 euros est due pour toute demande d’autorisation, de modification ou de
renouvellement de ’autorisation visée par le présent paragraphe. Une taxe d’un montant de
10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du document attestant cette
autorisation.

La taxe est a acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire
de I’Administration de I’enregistrement et des domaines, comprenant ’indication de I’identité
du requérant ainsi que I’objet du virement ou versement.

(2) La demande d’autorisation du programme contient :

1° les données de contact du médecin responsable du programme et une déclaration du méde-
cin-prescripteur qu’il reprend la responsabilité personnelle directe pour I’exécution du
programme ;

2° I’adresse de I’établissement ou le programme sera exécuté ;
3°1la date du début et de la fin du programme et la durée du programme ;
4° la dénomination du médicament prescrit et sa présentation ;

5° les conditions d’utilisation comprenant les indications, le dosage, la posologie, la voie d’ad-
ministration, I’administration simultanée d’autres médicaments, la fréquence et la nature
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de consultations et d’analyses, les conditions de distribution du médicament prescrit et les
patients cibles précisant ’Age, le nombre et les critéres d’inclusion et d’exclusion;

6° la justification du recours au médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le
marché ;

7° le nom et I’adresse du distributeur du médicament prescrit et de ’officine ouverte au public
ou de la pharmacie hospitali¢re qui délivre le médicament sans autorisation de mise sur le
marché, et, si le distributeur n’est pas DPimportateur, le nom et P’adresse de
Pimportateur ;

8°le projet du programme précisé au paragraphe 3 ;

9° la preuve de paiement de la taxe visée au paragraphe 1¢.

(3) Le projet du programme décrit :
1° I’objectif et la justification de la mise en place du programme ;
2°la durée du traitement ;

3°I’évaluation critique des données acquises de la science et des résultats d’évaluations
cliniques ;

4° le personnel et ses compétences professionnelles ainsi que la distribution des tiaches et des
responsabilités ;

5° le médicament prescrit, y compris sa composition quantitative et qualitative en substances
actives, sa forme galénique, son étiquetage, le numéro de lot et la date de péremption, le
pays d’origine, le nom et I’adresse du fabricant et, le cas échéant, de I’'importateur et du
titulaire d’autorisation de mise sur le marché, les conditions du transport et du stockage,
et, le cas échéant, le résumé des caractéristiques du produit et la notice d’utilisation utilisés
dans le pays d’origine traduits en francais, en allemand ou en anglais ;

6° 1a liste des propriétés pharmacologiques, des effets secondaires, des contre-indications, des
interactions, des mises en gardes et des précautions d’emplois connus du médicament pres-
crit, 2 moins qu’ils ne soient inclus dans le résumé des caractéristiques du médicament ;

7° 1a gestion des effets indésirables, des ruptures d’approvisionnement, des défauts de qualité,
des risques de falsification, des interdictions de délivrance d’un lot, des retraits du marché,
et, le cas échéant, des modifications du résumé des caractéristiques du médicament, de la
renonciation, du retrait, de la suspension et de la modification d’autorisation de mise sur
le marché dans le pays d’origine.

(4) A la fin du programme, le médecin responsable du programme rédige a I’intention du
ministre un rapport dans lequel il inclut les résultats cliniques, les observations pertinentes,
les modifications substantielles et les actions préventives et correctives mises en place suite aux
incidents pouvant avoir une incidence significative sur la santé du patient ou des mesures de
santé publique instaurée dans le cadre du programme pour protéger ou traiter le personnel
mettant en ceuvre le programme contre une maladie au sens du paragraphe 1¢, point 1°.

(5) Si le médicament prescrit est qualifié comme médicament au sens de I’article 3, para-
graphe 1¢ du réglement (CE) n°® 726/2004, le ministre :

1° notifie a ’Agence européenne des médicaments conformément a ’article 83, paragraphe 3
du réglement (CE) n° 726/2004, l1a demande de mettre a disposition a un groupe de patients
pour des raisons compassionnelles, un tel médicament dans le cadre d’un programme visé
au paragraphe 1 ;

2° demande I’avis du Comité pour les médicaments a usage humain auprés de I’Agence euro-
péenne des médicaments tel que défini a I’article 61 du réglement (CE) n°® 726/2004, ci-apreés
dénommé « Comité pour les médicaments a usage humain » et informe le fabricant et, s’il
existe, le demandeur d’une autorisation de mise sur le marché pour le médicament visé par
ce paragraphe.

(6) S’il le médicament prescrit est qualifié comme médicament au sens de ’article 3, para-
graphe 2 du réglement (CE) n° 726/2004, la notification a ’Agence européenne des médica-
ments n’est a effectuer que si I’applicabilité de la procédure centralisée au sens de ’article 3,
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paragraphe 1 du réglement (CE) n° 726/2004, a été confirmée par le Comité pour les médi-
caments a usage humain.

(7) Un médicament qui reléve des catégories visées a ’article 3, paragraphes 1° et 2, du
réglement (CE) n° 726/2004 peut étre prescrit selon les conditions suivantes :

1°le médicament fait I’objet d’une demande d’autorisation conformément a I’article 6 du
réglement (CE) n°® 726/2004 ou est en cours d’un essai clinique ;

2° le programme est conforme soit a I’avis existant du Comité des médicaments a usage humain
sur les conditions d’utilisation, les conditions de distribution et les patients ciblés du pro-
gramme, soit a ’avis du Comité des médicaments a usage humain émis suite a la demande
du ministre.

(8) La mise a disposition du médicament prescrit au patient conformément a cet article se
fait a titre gratuit.

(9) Le Comité national d’éthique de recherche transmet au ministre et au demandeur son
avis motivé dans un délai maximum de quarante-cinq jours a compter de la date de la réception
de la demande.

Pendant la période d’examen de la demande d’avis, le Comité national d’éthique de
recherche ne peut formuler qu’une seule demande de renseignements en complément aux
informations fournies par le demandeur. Le délai prévu a I’alinéa 1¢" est suspendu jusqu’a la
réception des renseignements complémentaires.

Le Comité national d’éthique de recherche conserve les documents essentiels relatifs a la
demande visée au paragraphe 2 pendant au moins cinq ans apreés ’achévement du
programme.

(10) Lorsque des modifications du programme visé au paragraphe 1¢" sont substantielles et
de nature a avoir des incidences sur la sécurité des patients ou a changer ’interprétation des
piéces scientifiques qui viennent appuyer le déroulement du programme, ou si elles sont signi-
ficatives de quelque autre point de vue que ce soit, le médecin responsable du programme
notifie les raisons et le contenu de ces modifications au ministre qui en informe le Comité
national d’éthique de recherche.

Le ministre peut, sur avis du Comité national d’éthique de recherche et sur avis du directeur
de la Santé, refuser les modifications ou apporter des changements au programme.

(11) Le ministre peut, sur avis du Comité national d’éthique de recherche et sur avis du
directeur de la Santé, retirer ou suspendre ’autorisation visées aux paragraphes 1%, si les
conditions a ’origine de I’octroi de cette décision ne sont plus remplies. »

s r
Ao

Art. 30. A la suite de I'article Squater de la méme loi, il est inséré un article Squinquies nouveau
libellé comme suit :
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« Art.5quinquies. Urgence sanitaire

(1) Par dérogation aux articles 3 et 4 le ministre peut, sur avis du directeur de la Santé,
autoriser pour des raisons d’urgence sanitaire, ou en préparation ou en réponse a la menace
transfrontiére grave sur la santé, ou a ’urgence de santé publique de portée internationale,
au sens de Particle 1¢%, paragraphe 1" du Reéglement sanitaire international du 23 mai 2005:

1° ’acquisition et la livraison en vue du stockage au Grand-Duché de Luxembourg d’un médi-
cament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché ;

2° I’usage temporaire d’un médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché ;
3°’usage d’un médicament en dehors de I’autorisation de mise sur le marché.

(2) Sans préjudice des dispositions de la loi modifiée du 21 avril 1989 relative a la respon-
sabilité civile du fait des produits défectueux, la responsabilité civile ou administrative

1° du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché :

2° des fabricants et des importateurs disposant d’une autorisation conformément a la loi
modifiée du 4 aoiit 1975 concernant la fabrication et 'importation des médicaments,

3° des distributeurs en gros disposant d’une autorisation conformément a la loi modifiée du
6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des médicaments,

4° du médecin autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 29 avril 1983
concernant ’exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin-
vétérinaire,

5° du pharmacien autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 31 juillet
1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien,

n’est pas engagée pour toutes les conséquences résultant de la mise sur le marché et de 'usage
du médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché ou de Iusage du médi-
cament en dehors de I’autorisation de mise sur le marché si la mise sur le marché et I’usage
du médicament concerné a été autorisé par le ministre en préparation ou en réponse a la
menace transfrontiére grave sur la santé ou a ’urgence de santé publique de portée
internationale.

(3) Le paragraphe 2 s’applique indépendamment du fait qu’une autorisation a été délivrée
ou non dans un autre Etat membre de I’Union européenne, par la Commission européenne ou
sur le plan national. »

Art. 31. A la suite de Darticle Squinquies de la méme loi, il est introduit un article Ssexies
nouveau:

« Art. S5sexies. Autorisation d’office

(1) En Pabsence d’autorisation de mise sur le marché ou de demande en instance pour un
médicament autorisé dans un autre Etat membre de I’Union européenne, le ministre peut,
pour des raisons de santé publique justifiées, autoriser d’office la mise sur le marché de ce
médicament.

(2) Lorsqu’il recourt a cette possibilité, le ministre adopte les mesures nécessaires pour
garantir que les exigences de la présente loi soient remplies.

(3) Avant d’accorder une telle autorisation d’office, le ministre:

1° notifie au titulaire de ’autorisation de mise sur le marché, dans I’Etat membre dans lequel
le médicament concerné est autorisé, la proposition d’accorder une autorisation de mise sur
le marché en application du présent article pour le médicament en question;

2° peut demander a I’autorité compétente de I’Etat membre concerné de fournir des copies du
rapport d’évaluation et de ’autorisation de mise sur le marché valable pour le médicament
concerné.

Si une demande visée au point 2° est adressée au ministre, il fournit a I’autorité compétente
de cet Etat membre, dans les trente jours a compter de la date de réception de la demande,
une copie du rapport d’évaluation et de I’autorisation de mise sur le marché pour le médica-
ment concerné.
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(4) Le ministre notifie a la Commission européenne toute autorisation de mise sur le marché
d’un médicament ou toute suspension d’une autorisation, au titre du paragraphe 1¢, y compris
le nom ou la raison sociale et I’adresse permanente du titulaire de I’autorisation, aux fins de
son inclusion dans un registre public des médicaments ainsi autorisés, qui peut &tre consulté
sur le site web de la Commission. »

Art. 32. L'article 18 de la méme loi est remplacé comme suit:

« Art.18. Commission d’experts

Une commission d’experts est nommée par le ministre. Elle a pour mission de lui fournir
des avis motivés sur toutes les demandes d’autorisation de mise sur le marché des médicaments
et de sa modification, de lui adresser leur position par rapport aux questions ayant trait a la
mise sur le marché des médicaments et de lui soumettre le cas échéant des propositions concer-
nant la suspension ou le retrait d’autorisation de mise sur le marché. Un réglement grand-
ducal fixe la composition et le fonctionnement de cette commission. »

Chapitre 5 — Modifications de la loi modifiée du 16 janvier 1990
relative aux dispositifs médicaux

Art. 33. Larticle 1°" de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux est
complété par un paragraphe 5 nouveau libellé comme suit:

« (5) Le pharmacien titulaire au sens de ’article 1, point 12° de la loi modifiée du 4 aoiit
1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments, qui délivre un dispositif
médical au public dans son officine a droit a la facturation d’une marge commerciale s’ajou-
tant au prix de vente. Il en va de méme pour le pharmacien-gérant d’une pharmacie hospita-
liére, visé par la méme loi, qui délivre vers le milieu extrahospitalier.

La marge commerciale maximale est fixée a 50,20% par rapport au prix d’achat, a I’excep-
tion des dispositifs médicaux qui disposent d’un prix recommandé au Grand-Duché de
Luxembourg. »

Chapitre 6 — Modifications de la loi modifiée du 31 juillet 1991
déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la profession
de pharmacien

Art.34. Larticle 11 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisa-
tion d’exercer la profession de pharmacien, est remplacé par un article 11 nouveau qui prend la
teneur suivante :

« Art. 11 (1) 11 doit posséder les connaissances linguistiques nécessaires a I’exercice de sa
profession au Grand-Duché de Luxembourg. Il engage sa responsabilité disciplinaire, civile et
pénale si, par suite d’une insuffisance de ces connaissances, il commet une erreur dans I’exer-
cice de sa profession ou fait commettre une erreur a d’autres dans ’exercice de leurs
professions.

(2) Le pharmacien doit recueillir les informations nécessaires concernant les législations
sanitaire et sociale et la déontologie applicables au Grand-Duché de Luxembourg.

(3) Le pharmacien est tenu de respecter le code de déontologie défini a article 9 et est
soumis en matiére d’observance des régles déontologiques a la juridiction disciplinaire du
College médical.

(4) Le pharmacien est obligé de tenir a jour ses connaissances professionnelles.
(5) Le pharmacien est tenu au secret professionnel.

(6) Le pharmacien titulaire au sens de ’article 1, point 12° de la loi modifiée du 4 aoiit
1975 concernant la fabrication et ’importation des médicaments est tenu de participer au
service de garde des officines ouvertes au public, visant a assurer la continuité des soins au
Grand-Duché de Luxembourg pendant les heures usuelles de fermeture des officines ouvertes
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au public. Pendant la durée du service de garde, le pharmacien, chargé du service de garde,
doit étre présent en officine ouverte au public.

(7) Le service de garde est a assurer par une officine ouverte au public par canton du Grand-
Duché de Luxembourg.

(8) Le service de garde comprend :
1° les services de nuit entre 19 heures jusqu’a 8 heures ;
2° les services les dimanches et jours fériés de 8 heures a 19 heures.

(9) Les pharmaciens titulaires des officines ouvertes au public conviennent entre eux d’un
plan du service de garde auquel ils sont tous obligés de participer. Il est établi annuellement
et il est soumis au moins deux mois avant I’entrée en vigueur a ’avis du directeur de la Santé
et subordonné a ’approbation du ministre.

Si les pharmaciens-titulaires des officines ouvertes au public n’arrivent pas a se mettre
d’accord sur I’établissement du plan du service de garde, le ministre établit ce plan d’office.
Dans ce cas, la procédure de son établissement est détaillée par réglement grand-ducal.

Tout changement a ce plan est immédiatement signalé au ministre.

(10) Le plan du service de garde est publié sur le site internet du Syndicat des pharmaciens
luxembourgeois, et communiqué aux hopitaux et aux maisons médicales au sens de la loi du
8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére ainsi
qu’au Corps Grand-Ducal d’incendie et de secours.

Le calendrier journalier est a publier a I’entrée de chaque officine ouverte au public et sur
leur site internet si existant.

Les modalités de la mise en ceuvre de la publication ainsi que de la communication visée a
I’alinéa 1°" sont détaillées par réglement grand-ducal.

(11) Le pharmacien titulaire qui participe au service de garde des officines ouvertes au
public a droit a2 une indemnité forfaitaire par service de garde effectué a charge du budget de
I’Etat qui ne peut pas dépasser le montant de 300,00 (trois cents) euros.

(12) Un réglement grand-ducal fixe le montant de l’indemnité forfaitaire visée au
paragraphe 11. »

Chapitre T — Modification de la loi modifiée du 6 janvier 1995
relative a la distribution en gros des médicaments

Art. 35. Aprés article 1¢, paragraphe 2, alinéa 1%, de la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative
a la distribution en gros des médicaments, sont insérés les alinéas 2 et 3 nouveaux, libellés comme
suit :

« Toutefois, les personnes qui disposent d’une autorisation de distribution en gros peuvent

fournir :

a) des médicaments aux médecins, aux médecins-dentistes, aux médecins-vétérinaires, au
Corps grand-ducal d’incendie et de secours, ainsi qu’aux services de I’Etat ;

b) des produits de santé composés aux médecins, aux médecins-dentistes, aux médecins-vété-
rinaires, au Corps grand-ducal d’incendie et de secours, aux services de I’Etat et aux
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patients a leur domicile privé ainsi qu’aux personnes hébergées dans des établissements
relevant de la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant création de deux établissements
publics dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour personnes dgées; 2) Centres de géria-
trie ou bien aux personnes hébergées dans des services pour personnes autorisées confor-
mément 3 la loi modifiée du 8 septembre 1998 réglant les relations entre I’Etat et les
organismes ceuvrant dans les domaines social, familial et thérapeutique.

La liste des médicaments et des produits de santé composés visés aux lettres a) et b), a
I’exception de ceux faisant partie de la réserve stratégique de I’Etat, est fixée par réglement
grand-ducal. »

Art. 36. L’article 7 de l1a méme loi est abrogé.
Chapitre 8 — Mise en vigueur

Art. 37. Les articles 6, 33 et 34 de la présente loi produisent leurs effets au 1¢" janvier 2020.

ES

EXPOSE DES MOTIFS

Le projet de loi initial a été déposé a la Chambre des Députés le 25 octobre 2018.

Il a été avisé par le College médical le 7 novembre 2018 et le 9 janvier 2019. L’ Association des
pharmaciens hospitaliers a contribué au deuxiéme avis du Collége médical. Le Syndicat des Pharmaciens
Luxembourgeois, la Fédération COPAS et la Chambre de Commerce ont soumis un avis le 4 janvier
2019, respectivement le 8 mars 2019 et le 9 avril 2019.

Les observations formulées avaient essenticllement pour objet de préciser les dispositions relatives
au régime d’importation des médicaments, celles visant des exceptions au principe de la délivrance au
public des médicaments a travers des officines ouvertes au public ainsi que les dispositions permettant
la détention des dépots de médicaments a I’extérieur des officines ouvertes au public et des pharmacies
hospitalicres. Elles avaient également trait au nouveau régime visant la prescription des médicaments
qui soit ne disposent pas d’une autorisation de mise sur le marché (« usage compassionnel ») soit sont
prescrits pour une indication non autorisée (« off-label »).

Le Conseil d’Etat a émis son avis en date du 21 mai 2019. Ses critiques appellent a une modification
du régime d’importation des médicaments ainsi que des dispositions relatives aux dépots de médica-
ments et relatives a la prescription des médicaments a usage compassionnel et off-label.

Le projet d’amendements gouvernementaux tient compte de ces avis en modifiant les lois visées par
le projet de loi initial.

Par ailleurs, le présent texte apporte des modifications supplémentaires a deux autres lois, a savoir
la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux et la loi modifiée du 31 juillet
1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien.

Afin de garantir la validité du droit, le projet de loi prévoit également 1’abrogation d’une disposition
caduque, a savoir ’article 36 de I’ordonnance royale grand-ducale modifiée du 12 octobre 1841 portant
organisation du service médical.

Par conséquent, deux amendements ont di étre apportés au présent projet de loi introduisant d’une
part une nouvelle base 1égale pour le pouvoir réglementaire détaillant les honoraires des pharmaciens
et les prix des préparations fixés par le réglement grand-ducal modifié du 26 décembre 2012 fixant le
tarif des préparations galéniques et les honoraires des pharmaciens et créant d’autre part une base légale
pour les honoraires des pharmaciens participant aux services de garde des officines ouvertes au public
au Grand-Duché de Luxembourg.

Les amendements apportés au projet de loi sous rubrique ont été formulées essentiellement sur base
de I’avis du Conseil d’Etat émis le 21 mai 2019 ainsi que sur base des avis du Syndicat des Pharmaciens
Luxembourgeois, de la Fédération COPAS ainsi que de la Chambre de Commerce :

— Loi modifiée du 4 aolit 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments

Les dispositions relatives a I’importation des médicaments et des substances actives ont été précisées
a double titre : la définition du terme « importation » est alignée avec la législation nationale et
européenne en vigueur ; les exigences normatives quant au régime d’autorisation des importations
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des médicaments ainsi que les exigences relatives au régime d’enregistrement des notifications
d’importation de substances actives ont été précisées et une taxe y relative est introduite.

Par ailleurs, la base 1égale du réglement grand-ducal modifié du 26 décembre 2012 fixant le tarif
des préparations galéniques et les honoraires des pharmaciens est supprimée dans 1’ordonnance
grand-ducale modifiée du 12 octobre 1841 précitée et intégrée dans la loi modifiée du 4 aoat 1975
précitée pour des raisons de cohérence et de sécurité juridique. A cette fin, le 1égislateur propose
d’intégrer également les définitions de termes techniques.

Loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des médicaments

Les définitions du « dépdt de médicament », de la « trousse d’urgence » ainsi que du « produit de
santé composé » ont été introduites dans un souci de sécurité et de clarté juridiques.

Par ailleurs, il est introduit une base 1égale pour la délivrance directe aux patients, sous surveillance
d’un pharmacien habilité a exercer au Grand-Duché de Luxembourg, 1) des produits de santé com-
posés, comme par exemple des bouteilles d’oxygene et des poches de dialyse péritonéale, 2) des
préparations de médicaments dérivés de sang ou du plasma humains, 3) des médicaments aux per-
sonnes prises en charge par 1’établissement agréé, au sens de ’article 12, paragraphe 1, point 2°
de la loi modifiée du 15 novembre 1978 relative a I’information sexuelle, a la prévention de 1’avor-
tement clandestin et a la réglementation de I’interruption de la grossesse ainsi que 4) des médica-
ments et produits de santé composés administrés par les services du Corps grand-ducal d’incendie
et de secours dans le cadre de leur mission de prévoir du secours aux personnes victimes de détresses
vitales, d’accidents, d’événements calamiteux, de catastrophes, de sinistres et d’incendies.

Ensuite, les dispositions relatives a la vente des médicaments a usage humain non soumis a pres-
cription par internet ont été complétées dans le sens ou il est prévu d’introduire une base légale
relative au pouvoir réglementaire définissant les informations relatives a la vente par internet a faire
figurer sur la site internet de la Direction de la santé.

Dans le cadre des dispositions relatives aux dépots de médicaments a 1’extérieur des officines
ouvertes au public et des pharmacies hospitali¢res, les amendements précisent quels établissements
et organismes peuvent &étre autorisés a détenir dans leurs dépots des médicaments vétérinaires ainsi
que des substances et préparations visées par la législation relative a la lutte contre la toxicomanie
et dans quelles conditions ces médicaments, substances et préparations peuvent étre obtenus et
doivent étre détenus.

Loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des médicaments

Aux nouvelles définitions et aux modifications rédactionnelles s’ajoutent une restructuration et une
reformulation des articles 5 a Squinquies du projet de loi initial. Ces articles visent soit des médi-
caments ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché soit des médicaments disposant d’une
autorisation de mise sur le marché mais qui sont prescrits pour une indication non-autorisée
(« off-label »).

A cet égard, le présent projet distingue les cing cas de figure suivants:

1. Le nouvel article 5 introduit une exception a 1’obligation d’octroi d’une autorisation de mise sur
le marché pour les médicaments reconditionnés en doses individuelles pour des patients (« médi-
caments blistérisés »).

2. Le nouvel article 5bis vise a encadrer la prescription et 1’'usage d’un médicament « off-label ».

3. Larticle Ster vise d’une part la prescription d’un médicament ne disposant pas d’autorisation de
mise sur le marché pour couvrir les besoins spéciaux médicaux d’un patient et d’autre part les
conditions sous lesquelles un pharmacien peut importer et délivrer un tel médicament.

4. En revanche, le nouvel article 5quater détaille les conditions selon lesquelles le ministre ayant
la Santé dans ses attributions peut autoriser un programme d’usage compassionnel pour un médi-
cament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché visant un groupe de patients. Par
ailleurs, sont également détaillées les conditions selon lesquelles un pharmacien peut importer et
délivrer un tel médicament.

5. Le nouvel article Squinquies vise le régime d’autorisation d’usage des médicaments, soit « off-
label » soit sans autorisation de mise sur le marché, pour des raisons d’urgence sanitaire, en
préparation ou en réponse a la menace transfrontiére grave sur la santé ou a toute autre urgence
de santé publique de portée internationale.
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Enfin, il est introduit un nouvel article Ssexies visant 1’autorisation d’office du ministre de la mise
sur le marché d’un médicament qui ne dispose pas d’autorisation de mise sur le marché ou qui
dispose d’une autorisation de mise sur le marché mais se trouve en rupture de stock au Grand-Duché
de Luxembourg.

Loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux

Vu qu’une base légale pour le réglement grand-ducal modifié du 26 décembre 2012 fixant le tarif
des préparations galéniques et les honoraires des pharmaciens est créée pour le volet « médicament »
dans la loi modifiée du 4 aott 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments, une
base légale pour le volet « dispositifs médicaux », également vis¢ par le réglement grand-ducal
précité, est introduite dans la Iégislation relative aux dispositifs médicaux.

A cet égard, la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux est complétée par
une base légale visant la facturation du prix de vente d’un dispositif médical au pharmacien titulaire
d’une officine ouverte au public, qui dispense celui-ci dans une officine ouverte au public. Il en va
de méme pour le pharmacien-gérant qui le dispense a partir de sa pharmacie hospitaliére vers le
milieu extrahospitalier.

Loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien

Par ailleurs, une base légale visant un honoraire pour des pharmaciens titulaires des officines
ouvertes au public, qui sont tenus de participer aux services de garde des officines ouvertes au public
au Grand-Duché de Luxembourg afin d’assurer la continuité des soins pendant les heures usuelles
de fermeture des officines ouvertes au public est également introduite.

Loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des médicaments

La notion de la « distribution en gros des médicaments » a été adaptée conformément aux modifi-
cations apportées a la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des
médicaments. Dorénavant, les titulaires d’une distribution en gros de médicaments sont admis, sous
certaines conditions, a délivrer des médicaments et des produits de santé composés au-dela des
officines ouvertes au public, des pharmacies hospitaliéres ainsi que d’autres titulaires d’une autori-
sation de distribution en gros des médicaments, également aux médecins et médecins-dentistes et
aux patients, au Corps d’incendie et de secoures et aux services de 1’Etat.

Finalement, le projet prévoit la mise en vigueur rétroactive au 1¢ janvier 2020 des articles visant la
base 1égale pour les honoraires des pharmaciens et des prix des préparations fixées par le réglement
grand-ducal modifié du 26 décembre 2012 fixant le tarif des préparations galéniques et les honoraires
des pharmaciens ainsi qu’une base légale pour les honoraires des pharmaciens participants aux
services de garde des officines ouvertes au public au Grand-Duché de Luxembourg.

%
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COMMENTAIRE DES AMENDEMENTS GOUVERNEMENTAUX

Amendements 1 a 3

Suite a I’avis du Conseil d’Etat du 21 mai 2019 (n° CE 53.117), ci-aprés « avis du Conseil d’Etat »,
le projet de loi est regroupé en chapitres et en articles. Le premier chapitre vise les modifications de
I’ordonnance royale grand-ducale modifiée du 12 octobre 1841 portant organisation du service
médical.

Ces modifications s’aveérent nécessaires pour des raisons de clarté et de sécurité juridique. En effet,
I’article 36 de I’ordonnance royale grand-ducale modifiée du 12 octobre 1841 portant organisation du
service médical constitue aujourd’hui la base légale pour les tarifs d’honoraires des médecins et vété-
rinaires et des taxes pour des médicaments. De ce fait, ’article 36 est a abroger et I’intitulé de la section
s’y rapportant est a supprimer.

La fixation des honoraires des pharmaciens d’officines ouvertes au public et les prix pour les pré-
parations galéniques relévent des attributions du ministre de la Santé, ce qui découle de ’article 227er
du Code de la sécurité sociale.

La base légale pour ces honoraires et ces prix est créée par 1’article 3, paragraphes 5 a 8 de la loi
modifiée du 4 aout 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments.

Amendements 4 et 5

Suite a I’avis du Conseil d’Etat, les modifications apportées a la loi modifiée du 4 aoit 1975 concer-
nant la fabrication et I’importation des médicaments sont regroupées sous un chapitre distinct.

Au sein du chapitre 2, toute modification est indiquée par un article particulier.

Le nouvel article 3 du projet de loi vise a apporter des modifications a I’article 1°" de la loi modifiée
du 4 aolt 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments.

Les points 1° et 2° du projet de loi initial sont inversés conformément a 1’avis du Conseil d’Etat
preécité, afin de respecter 1’ordre alphabétique des définitions figurant a I’article 1¢ de la loi modifiée
du 4 aolt 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments.

La définition du « médicament » est adaptée a la définition utilisée dans les autres lois visant les
médicaments.

Par ailleurs, la définition du point 4° « importation » du projet de loi est modifiée, car trop restrictive
a double titre: la définition spécifie que 1I’importation sur le territoire national n’est faite qu’ « a des
fins commerciales » et « en provenance d’'un pays n’appartenant pas a [’Espace économique
européen ».

La restriction du terme « importation » a un contexte transfrontalier hors de I’Espace économique
européen n’est pas cohérente avec l’utilisation du terme dans d’autres textes normatifs visant les
médicaments.

L’article 5 de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché vise
les médicaments couverts par une autorisation de mise sur le marché qui sont importés au Grand-Duché
de Luxembourg en provenance d’un autre pays, nommé « le pays d’origine ». Ceci peut &tre soit un
Etat membre de 1’Union européenne ou de 1’Espace économique européen, soit un pays tiers.

En outre, I’article 7, point 2° de la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros
des médicaments et les dispositions d’exécution, notamment 1’article 7-2. (2) c), alinéa 2 et l’ar-
ticle 22bis du réglement grand-ducal modifi¢ du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la distribu-
tion et le courtage de médicaments, utilise le terme « importation » pour décrire la fourniture
transfrontaliére d’un médicament en provenance d’un autre Etat membre de 1’Union européenne.

Plus loin, la restriction du terme « importation a des fins commerciales » ne permet pas, par exemple,
d’inclure I’activité de I’importation des pharmaciens hospitaliers.

En outre, I’article 12 du réglement grand-ducal modifi¢ du 30 mai 2005 relatif a 1’application de
bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médicaments a usage humain, contient
une disposition relative a la fabrication et I’'importation des médicaments expérimentaux.

Par conséquent, la définition « importation » doit étre formulée de manicre plus large. Elle comprend
donc I’importation de tout médicament, y compris ceux a usage personnel. La définition d’un médica-
ment & usage humain est insérée dans le nouveau point 4. ii. de I’article 1°" de la loi modifiée du 4 aofit
1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments. Par contre, compte tenu du marché
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intérieur de I’Union européenne et de I’Espace économique européen et du considérant 30 de la direc-
tive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code com-
munautaire relatif aux médicaments a usage humain, ci-apres « directive 2001/83/CE », le 1égislateur
a décidé d’exempter les pays tiers de 1’obligation de ’autorisation d’importation pour les médicaments
a usage personnel, comme précisé a 1’article 10 du projet de loi.

De 1a, les adaptations apportées a la définition « importation » permettent également une application
cohérente du régime d’enregistrement des substances actives.

Par ailleurs, des adaptations rédactionnelles au point 4° relatives aux points 7° et 8° de I’article 1¢
de la loi modifiée du 4 aoit 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments sont
apportées en vue d’utiliser une majuscule au début des définitions a I’article 1¢' de la loi modifi¢e du
4 aolt 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments.

L’introduction d’une définition du « médicament a usage personnel » s’avére nécessaire afin de
permettre application claire et stire de I’obligation d’autorisation d’importation des médicaments. Le
législateur s’est inspiré du considérant 30 de la directive 2001/83/CE.

La définition de « la substance active » au point 7° est reprise de I’article 1%, point 3bis® de la
directive 2001/83/CE.

La définition du point 8° s’inspire de ’article 46bis de la directive 2001/83/CE ainsi que de I’ar-
ticle 2, point 1° du réglement délégué¢ (UE) n° 1252/2014 de la Commission du 28 mai 2014 complétant
la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les principes et lignes
directrices de bonnes pratiques de fabrication des substances actives des médicaments a usage humain.

Les définitions aux points 9° et 10° sont reprises de 1’article 3, points 1° et 2° de la directive 2001/83/
CE, tout en adaptant la terminologie au droit luxembourgeois.

La définition du point 11° s’inspire du manuel « EudraLex, The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union EU guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use, Volume 4. »

La définition du point 12° du « pharmacien titulaire » est insérée dans un souci de clarté et de
sécurité juridique.

La définition du point 13° des termes « types de médicaments » provient de 1’article 7-1. du régle-
ment grand-ducal modifi¢ du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la distribution et le courtage
de médicaments.

Amendement 6

Une adaptation a été apportée pour des raisons de cohérence par rapport aux substances actives
visées a I’article 2 de la loi modifiée du 4 aolt 1975 concernant la fabrication et I’importation des
médicaments.

Amendement 7

L’amendement vise une restructuration de ’article 3 de la loi modifiée du 4 aolt 1975 concernant
la fabrication et I’importation des médicaments suite a 1’avis du Conseil d’Etat.

Amendement 8

Au nouveau paragraphe 5, les points 1° et 2° de I’article 3 de la loi modifiée du 4 aolt 1975 concer-
nant la fabrication et I'importation des médicaments créent une base légale pour le paiement d’un
honoraire aux pharmaciens d’une officine ouverte au public, respectivement aux pharmaciens-gérants
des pharmacies hospitaliéres qui délivrent des médicaments au milieu extrahospitalier pour la prépa-
ration des formules magistrales et des formules officinales, ainsi que pour le reconditionnement des
médicaments en doses individuelles pour des patients.

Au méme paragraphe, le point 3° est ajouté afin d’y introduire une base légale pour la gestion des
stupéfiants et des substances psychotropes, toxiques et soporifiques visés par la loi dont 1’acquisition,
le stockage, la délivrance et la destruction nécessite des mesures de sécurité supplémentaire prises par
le pharmacien.

D’autre part, il est introduit au paragraphe 5, point® 4 une base 1égale pour le paiement des prix de
vente des matieres premicres, pour le conditionnement primaire et I’emballage extérieur utilisé pour
la préparation des formules magistrales et pour les formules officinales.
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Le nouveau paragraphe 6 prévoit de lier les revenus des pharmaciens au nombre de boites de médi-
caments délivrés. La rémunération des services fournis par les pharmaciens des officines ouvertes au
public est intégrée dans les marges commerciales.

Tant au paragraphe 6 qu’aux nouveaux paragraphes 7 a 9 de I’article 3 de la loi modifiée du 4 aofit
1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments sont détaillés les modes de calcul des
honoraires et les prix tels que précisés au paragraphe 5. Les montants ainsi que les modalités de leur
paiement sont a fixer par réglement grand-ducal.

Au nouveau paragraphe 10, la terminologie « médicaments dérivés de sang humain ou de plasma
humain » a été adaptée au regard de la directive 2004/33/CE de la Commission du 22 mars 2004 portant
application de la directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil concernant certaines
exigences techniques relatives au sang et aux composants sanguins.

Amendement 9

La modification refléte la restructuration proposée par 1’avis du Conseil d’Etat précité et apporte
une précision rédactionnelle a I’article 3bis.

Amendement 10

A T’alinéa 1%, les conditions de la surveillance de la fabrication par le pharmacien responsable sont
précisées dans un souci de sécurité juridique.

L’adaptation de la deuxi¢me phrase de ’alinéa 2, assure une cohérence rédactionnelle quant a 1’uti-
lisation de la terminologie « officine ouverte au public » dans la législation nationale en maticre de
médicaments. Le droit de I’Union européenne fait usage de la terminologie « officine » au lieu de
« pharmacie » dans le contexte de la délivrance des médicaments au public a I’article 16, paragraphe 2,
alinéa 2 de la directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 modifiant la
directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, en
ce qui concerne la prévention de I’introduction dans la chaine d’approvisionnement 1égale de médica-
ments falsifiés.

Amendement 11

Des adaptations rédactionnelles sont apportées suite a I’avis du Conseil d’Etat.

Amendement 12

Suite a I’avis du Conseil d’Etat, les adaptations apportées a I’article 6 précisent les conditions
d’octroi d’une autorisation préalable pour les importations des médicaments, y compris les médica-
ments expérimentaux a usage humain en provenance des pays tiers. Les importations des médicaments
a usage personnel sont exemptées de I’obligation d’autorisation.

L’adaptation 7 précise qu’il suffit qu’une notification soit effectuée par I’importateur qui peut étre,
le cas échéant, également le fabricant. La distinction entre « fabricant » et « importateur » est super-
fétatoire vue que I’activité d’importation implique que toute personne exercant cette activité est consi-
dérée comme « importateur », qu’elle soit fabricant, grossiste ou autre.

Pour I’octroi d’une autorisation d’importation, il est introduit une taxe de 1250 € en s’inspirant de
la taxe prévue a I’article 3 de la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des
médicaments pour I’octroi d’une autorisation de distribution en gros des médicaments.

La taxe de 600 €, prévue pour tout enregistrement, modification ou renouvellement d’enregistrement
d’une notification d’importation de substances actives s’inspire de la taxe visée par 1’article 9 de la loi
modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des médica-
ments pour 1’octroi de tout renouvellement de 1’autorisation de mise sur le marché d’un médicament.

L’article 7bis du projet de loi initial est restructuré. Hormis quelques adaptations rédactionnelles,
sont introduits les points 2° et 3° a I’article 7his afin d’assurer la transposition des paragraphes 3 et 4
de I’article 46ter de la directive 2001/83/CE par le présent projet de loi.

Bien qu’a I’heure actuelle, aucun fabricant des substances actives ne soit encore implanté au Grand-
Duché de Luxembourg, le 1égislateur opte pour cette éventualité prévue par la directive 2001/83/CE.

L’article 7ter est complété par la notion de médicaments afin de clarifier que le contrdle du phar-
macien responsable s’exerce sur tout produit importé, qu’il s’agisse de médicament ou de substance
active. Il en va de méme pour les adaptations apportées a I’article 7quater.
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Dans un souci de transparence, I’article 7quater précise les informations a fournir lors de la demande
d’enregistrement de la notification d’importation de substances actives. A cet égard, les dispositions
de I’article 7-1bis du réglement grand-ducal modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la
distribution et le courtage de médicament, qui transposent 1’article 52bis de la directive 2001/81/CE,
sont reprises en tenant compte des spécificités du droit luxembourgeois.

Amendements 13 et 14
Les modifications apportées sont de caractere rédactionnel dans un souci de clarté juridique.

Amendement 15

Outre les propositions de restructuration du texte formulées par le Conseil d’Etat dans son avis
précité, des adaptations pour des raisons de cohérence sont apportées notamment en ce qui concerne
le régime d’enregistrement des substances actives.

Amendement 16

Les conséquences juridiques qu’entraine un manquement aux obligations prévues par la loi modifiée
du 4 aolt 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments sont précisées.

Amendement 17

Les modifications de I’article 2 du projet de loi sont regroupées sous un chapitre a part suite a 1’avis
du Conseil d’Etat, tout en reprenant chaque modification sous un article particulier.

Amendement 18
Dans un souci de sécurité juridique, de nouvelles définitions sont introduites.

La définition du médicament est précisée et alignée avec la définition utilisée dans la 1égislation
nationale des médicaments.

Le législateur s’est inspiré de 1’article L5126-1, paragraphe ler du Code de la santé publique fran-
cais, ci-apres « CSP », pour définir le terme de « dépot de médicament ». La définition est complétée
par le terme « produit de santé composé » pour des raisons de cohérence avec le nouvel article 3,
paragraphe 2 et Iarticle 4 de la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public
des médicaments. Il est fait référence a I’expression de la « notice d’instruction ».

En ce qui concerne la définition de la « trousse d 'urgence », le 1égislateur s’est inspiré du point 16°
de I’article 1°" de I’arrété royal belge du 21 janvier 2009 portant instruction pour les pharmaciens.

Pour la définition du « produit de santé composé », le 1égislateur s’est inspiré de 1’article 2 de la loi
modifiée belge du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de I’ Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé, de ’article 1%, points 3°, 4° et 4bis® du réglement grand-ducal
modifié du 11 aott 1996 relatif aux dispositifs médicaux, ainsi que du considérant 10 du réglement
(UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux,
modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009
et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE. Le réglement européen précité fait
référence aux « produits qui associent un médicament ou une substance ou une substance active et un
dispositif médical lourd ». 11 s’agit de produits, dits « frontiers », ¢’est-a-dire des produits qui répondent
a la définition d’un médicament a usage humain et a la définition de produits réglementés par un ou
plusieurs autres actes législatifs, tel que par exemple la loi modifiée du 20 juin 2001 relative aux dis-
positifs médicaux.

Amendement 19

L’article 3 de la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des médica-
ments est divisée en cinq paragraphes.

A Tarticle 3, paragraphe 1, I’expression « officine ouverte au public » est introduite afin d’aligner
I’article avec I’expression utilisée dans la législation nationale relative aux médicaments. Par ailleurs,
une précision rédactionnelle est introduite suite a 1’avis du Conseil d’Etat.

Les paragraphes 2 a 5 précisent les dérogations au principe de la délivrance au public a travers une
officine ouverte au public.
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Au nouveau paragraphe 2, la base légale est introduite pour la livraison de certains médicaments et
produits de santé composés, notamment lourds et/ou volumineux, au public. En I’espéce, il s’agit par
exemple de la livraison a domicile chez les patients de bouteilles d’oxygenes et des poches de dialyse
péritonéale. En principe, ces produits sont régis par la 1égislation relative aux médicaments. A cet égard,
il y a licu de se référer notamment a ’article 1, point 3°, phrase 2 du réglement grand-ducal modifiée
du 11 aotit 1996 relatif aux dispositifs médicaux, qui pose : « Toutefois, si ces dispositifs sont mis sur
le marché de telle sorte qu’ils forment avec le médicament un seul produit intégré qui est destiné a
étre exclusivement utilisé dans [’association donnée et qui n’est pas réutilisable, ce produit est régi
par la directive 2001/83/CE. Les exigences essentielles pertinentes de l’annexe I du présent reglement
ne s’ appliquent que pour ce qui concerne les caractéristiques liées a la sécurité et aux performances
du dispositif. »

Au nouveau paragraphe 3, une dérogation est intégrée pour les médicaments dérivés de sang ou du
plasma humains. Il en va de méme, au nouveau paragraphe 4, pour les médicaments utilisés dans le
cadre d’une interruption volontaire de grossesse.

Le nouveau paragraphe 4 vise une telle dérogation pour les établissements comme le Mouvement
Luxembourgeois pour le Planning Familial et I’Education Sexuelle a.s.b.l.

Les modifications visent uniquement les officines ouvertes au public et non pas les pharmacies
hospitaliéres parce que le champs d’application de la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la
délivrance au public des médicaments se limite aux officines ouvertes au publics.

Amendement 20

L’adaptation assure une cohérence rédactionnelle quant a 1’utilisation de la terminologie « officine
ouverte au public » dans la législation nationale en matiére de médicaments. Le droit de I’Union euro-
péenne fait usage du terme d’« officine » au lieu de « pharmacie » dans le contexte de la délivrance
des médicaments au public a l’article 16, paragraphe 2, alinéa 2 de la directive 2011/62/UE du
Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain, en ce qui concerne la prévention de I’intro-
duction dans la chaine d’approvisionnement 1égale de médicaments falsifiés.

Amendement 21

Cet article permet de compléter la transposition de 1’article 85quater, paragraphe 4, lettres a), b)
et d) de la directive 2001/83/CE en droit national. L’article 14 du réglement grand-ducal du 18 juillet
2018 relatif a la préparation, a la division, au conditionnement ou reconditionnement et a la vente par
internet de médicaments, vise d’ores et déja les informations qui doivent figurer sur le site du ministére
de la Santé bien que ’article 3septies de la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance
au public des médicaments prévoit uniquement que ,,/le ministre établit et tient a jour une liste des
pharmaciens titulaires ayant valablement notifié leur activité de vente par internet visée a l’article 3bis
et la met a la disposition du public sur son site internet.”

I1 ne releéve pas du pouvoir réglementaire de détailler les autres informations qui doivent figurer sur
le site du ministére conformément a I’article 85quater, paragraphe 4 de la directive 2001/83/CE, qui
précise que « 4. Chaque Etat membre met en place un site internet fournissant, au minimum, les éleé-
ments suivants: a) des informations sur la législation nationale applicable a [ 'offre a la vente a distance
de médicaments au public au moyen de services de la société de 1’information, y compris des infor-
mations sur le fait qu’il peut y avoir des différences entre les Etats membres concernant la classification
des médicaments et les conditions de leur délivrance; b) des informations sur la finalite du logo
commun, c) la liste des personnes offrant a la vente a distance des médicaments au public au moyen
de services de la société de ['information conformément au paragraphe 1" et l'adresse de leur site
internet; d) des informations générales sur les risques liés aux médicaments fournis illégalement au
public au moyen de services de la société de ['information. Ce site internet contient un lien hypertexte
vers le site internet visé au paragraphe 5. »

Amendement 22

La présente adaptation assure une cohérence rédactionnelle quant a 1’utilisation de la terminologie
« officine ouverte au public » dans la législation nationale en matiére de médicaments.
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Amendement 23
Les adaptations apportées au paragraphe 1¢' sont de nature rédactionnelle.

Les modifications apportées au nouveau paragraphe 2 sont motivées par le fait que la restriction des
dépdts aux médicaments a usage humain est trop restrictive face aux besoins de I’Armée et du Corps
grand-ducal d’incendie et de secours, notamment en raison de besoin de médicaments vétérinaires de
leurs chiens d’intervention.

Le nouveau paragraphe 3 précise les modalités d’approvisionnement.

Au nouveau paragraphe 4 sont précisés les ¢tablissements et organismes qui peuvent étre autorisés
sur demande écrite a adresser au ministre de la Santé, a détenir dans leurs dépdts des substances et des
préparations, visées par la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médica-
menteuses et la lutte contre la toxicomanie. En outre, le nouveau paragraphe 4 détermine les conditions
selon lesquelles ces médicaments, substances et préparations peuvent étre détenues. La présente adap-
tation s’avere d’autant plus importante dans le cadre de la dispensation des soins dans le domaine des
soins palliatifs. Le paragraphe 4 ne préjuge pas les compétences des pharmacies hospitali¢res confor-
mément a I’article 9 du réglement grand-ducal du 1°" mars 2002 relatif a la pharmacie hospitaliere et
au dépot hospitalier de médicaments.

Au nouveau paragraphe 5, point 2° le terme « pharmacien-gérant » est remplacé par « pharmacien
en charge de la gestion du dépot de médicament ... » car le terme de « pharmacien-gérant » est réservé
aux pharmaciens hospitaliers qui gérent une pharmacie hospitaliére. Les établissements et entités visées
aux points 3° a 6°, qui n’emploient qu’un seul pharmacien, peuvent assurer le remplacement du phar-
macien, en cas d’absence de courte durée, par un collaborateur non-pharmacien, guidé dans son travail
de remplacement par des instructions adéquates établies en avance par écrit par le pharmacien en charge
de la gestion du dépot.

Des modifications rédactionnelles sont apportées au paragraphe 6.

En ce qui concerne le paragraphe 7, les médecins et médecins-vétérinaires sont autorisés conformé-
ment a Iarticle 9 du reglement grand-ducal modifié du 19 février 1974 portant exécution de la loi du
19 février 1973 sur la vente des substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie, ci-aprés
«reéglement grand-ducal du 19 février 1974 », a détenir dans leurs trousses d’urgence des médicaments
contenant des substances et préparations visées par 1’article 1° du réglement grand-ducal du 19 février
1974, a administrer dans des cas d’urgence. L’approvisionnement ainsi que le réapprovisionnement
doivent se faire auprés d’un pharmacien tenant officine ouverte au public sauf si les médecins et les
médecins-dentistes interviennent lors d’une mission des services de I’Etat ou du CGDIS.

Amendement 24

Cette adaptation s’impose suite a la loi du 7 juin 2017 modifiant 1. la loi modifiée du 4 aott 1975
concernant la fabrication et I’importation des médicaments et 2. la loi modifiée du 25 novembre 1975
concernant la délivrance au public des médicaments. Etant donné que la loi précitée a introduit les
articles 3bis a 3quaterdecies, il faut garantir que les sanctions prévues a ’article 6 s’appliquent égale-
ment aux articles qui visent la vente de médicaments par internet.

Amendement 25

Le présent amendement reprend la nouvelle structure proposée par le Conseil d’Etat.

Amendement 26

La définition du médicament est alignée avec celle utilisée dans les autres lois relatives aux
médicaments.

Amendement 27

La modification du point 6° est de caractére rédactionnel, prenant en compte la terminologie retenue
par le Tribunal de la Cour de Justice de 1’Union européenne, notamment dans son arrét T-452/14,
considérant 79, rendu le 11 juin 2015).

Tenant compte de 1’avis du Conseil d’Etat précité, les définitions des points 7° a 9° du projet de loi
ont été supprimées.
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La définition du point 10° du projet de loi est reprise au nouveau point 7°. Pour des raisons de clarté
et de cohérence, le terme « urgence sanitaire » sert d’intitulé a 1’article Squinguinies.

La définition du nouveau point 8° nouveau visant « la menace transfrontiere grave sur la santé »
est reprise de ’article 3, lettre g) de la décision n°® 1082/2013/UE du Parlement européen et du Conseil
du 22 octobre 2013 relative aux menaces transfrontiéres graves sur la santé et abrogeant la décision
n°® 2119/98/CE.

Amendement 28
L’adaptation a été formulée sur base de I’avis du Conseil d’Etat.

Amendement 29

Larticle 3 est modifié¢ en tenant compte de la procédure centrale d’octroi d’autorisation de la
Commission européenne conformément a I’article 6 de la directive 2001/83/CE.

Amendement 30

L’article 5 du projet de loi initial est supprimé pour des raisons d’incohérence puisqu’il vise ['usage
off-label d’un médicament s’inspirant de ’article R5121-68 du CSP, qui exécute 1’article L.5121-12
du CSP, légiférant le cas de figure d’autorisation d’usage temporaire des médicaments a usage com-
passionnel. Larticle 5 du projet de loi est remplacé par un nouvel article 5 visant I’exception a ’obli-
gation d’autorisation de mise sur le marché pour le reconditionnement des spécialités pharmaceutiques
en doses individuelles pour des patients.

Le nouvel article 5 introduit une exception a I’obligation d’octroi d’une autorisation de mise sur le
marché au sens de ’article 3 de la loi modifiée du 4 aotit 1975 concernant la fabrication et I’importation
des médicaments pour les médicaments reconditionnés en doses individuelles pour des patients (« médi-
caments blistérisés »). Cette exception reprend pour le reconditionnement par sous-traitance a 1’exté-
rieur des officines ouverts au publics ainsi que des pharmacies hospitaliéres, les conditions de
I’arrét C-535/11 du 11 avril 2003 rendu par la Cour de justice de I’Union européenne, plus précisément
des considérants 41 et 42. A préciser que, conformément a la jurisprudence précitée, ces conditions ne
valent que pour les cas de sous-traitance précisés ci-dessus.

Il en résulte que I’activité de reconditionnement des spécialités pharmaceutiques en doses indivi-
duelles pour des patients, effectuée par une société¢ pour le compte des pharmacies, ne constitue pas,
en elle-méme, une mise sur le marché qui nécessite la délivrance d’une autorisation de mise sur le
marché au sens de I’article 3 de la loi modifiée du 4 aout 1975.

Amendement 31

A titre de précision, les articles Shis a Squinquies sont reformulés suite a I’avis du Conseil d’Etat
précité.

L’article 5his vise a encadrer I’'usage des médicaments en dehors d’une autorisation de mise sur le
marché (« off-label »). Sont précisées les conditions selon lesquelles un médecin peut prescrire un
médicament pour des indications thérapeutiques en dehors de celles pour lesquelles une autorisation
de mise sur le marché a été accordée et les conditions sous lesquelles le pharmacien peut importer le
médicament concerné et le délivrer au patient. La prescription d’un médicament « off-label » a été
reconnue par la Cour de Justice de I’Union européenne dans 1’affaire Novartis Pharma GmbH contre
Apozyt GmbH, arrét rendu en date du 11 avril 2013, C-535/11, considérant 48, ainsi que par le Tribunal
de la Cour de Justice de I’Union européenne dans I’affaire Laboratoires CTRS contre Commission
européenne, arrét rendu en date du 11 juin 2015, T-452/14, considérant 79.

Amendement 32

L’article Ster vise la prescription des médicaments pour couvrir les besoins spéciaux médicaux d’un
patient ainsi que les conditions sous lesquelles le pharmacien peut importer le médicament concerné
et le délivrer au patient. D’une part, 1’article transpose ’article 5, paragraphe 1" de la directive 2001/83/
CE. D’autre part, il reprend également le cas de figure de I’article 5, point 1° de la loi modifiée du
11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité¢ des médicaments en
ce qui concerne I’importation de médicaments ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché
au Grand-Duché de Luxembourg et leur délivrance a un patient.
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Les conditions sont détaillées a I’instar de 1’affaire Novartis Pharma GmbH contre Apozyt GmbH,
arrét rendu en date du 11 avril 2013, C-535/11, considérant 46 et complétées par les spécificités du
droit national.

Le paragraphe 2 prévoit une procédure d’urgence pour les cas ou il n’existe pas de médicament
disposant d’une autorisation de mise sur le marché.

Amendement 33

Larticle Squater 1égifére sur les conditions selon lesquelles le ministre de la Santé peut autoriser la
prescription de médicaments a usage compassionnel qui ne disposent pas d’autorisation de mise sur le
marché. Le législateur s’inspire d’une part du point 2° de I’article 6quater de la loi sur les médicaments
du 25 mars 1964 du Royaume de Belgique et d’autre part des articles 1°™ a 3 de ’arrété royal du
25 avril 2014 modifiant I’arrété royal du 14 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage humain
et vétérinaire. D’autre part, il prend en compte 1’article L.5121-12 du CSP, visant 1’octroi d’une auto-
risation temporaire d’utilisation, « ATU », d’un médicament a usage compassionnel ne disposant pas
d’autorisation de mise sur le marché.

A cet égard, ’amendement vise a introduire les conditions des médicaments ne disposant pas d’auto-
risation de mise sur le marché qui peuvent étre prescrits par le médecin prescripteur et importés ainsi
que délivrés par le pharmacien d’une pharmacie hospitalicre.

L’article vise également a encadrer I’application directe de I’article 83 du réglement (CE) n° 726/2004
du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour 1’autorisation et la surveillance en
ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence euro-
péenne des médicaments, ci-apres « réglement (CE) n® 726/2004 ».

Quant aux maladies visées par ’article Squater, paragraphe 1%, point 1°, il faut faire référence a la
ligne directrice relative a I’'usage compassionnel des médicaments conformément a I’article 83 du
reglement (CE) n° 726/2004 du 19 juillet 2007 (Doc. Ref: EMEA/27170/2006).

L’article reprend également le cas de figure de I’article 5, point 2° de la loi modifiée du 11 avril
1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicit¢ des médicaments en ce qui
concerne I’importation de médicaments ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché au Grand-
Duché de Luxembourg et leur délivrance a un groupe de patients. Les paragraphes 5 a 7 visent les
médicaments pour lesquels la Commission européenne octroie le cas échéant I’autorisation de mise sur
le marché.

La taxe introduite au paragraphe 1°" vise a compenser la charge administrative du ministére et de la
Direction de la santé lors de I’examen des dossiers. Le montant est repris de 1’annexe du réglement
grand-ducal du 26 juin 2019 relatif a I’organisation et au fonctionnement du Comité national d’éthique
de recherche; a la fixation des taxes a percevoir pour un projet de recherche; et modifiant le réglement
grand-ducal modifi¢ du 30 mai 2005 relatif a 1’application de bonnes pratiques cliniques dans la
conduite d’essais cliniques de médicaments a usage humain.

Amendement 34

Le nouvel article Squinquies vise le régime d’autorisation des médicaments soit « off-label » soit
sans autorisation de mise sur le marché pour des raisons d’urgence sanitaire, en préparation ou en
réponse a la menace transfrontiére grave sur la santé, ou a I’urgence de santé publique de portée inter-
nationale. Cet article vise la transposition de ’article 5, paragraphes 2 a 4 de la directive 2001/83/CE
précitée, en s’inspirant également du point 5° de I’article 6quater de la loi sur les médicaments du 25
mars 1964 du Royaume de Belgique.

Amendement 35

L’article Ssexies reprend ’article 1-4. du réglement grand-ducal modifié du 15 décembre 1992 relatif
a la mise sur le marché des médicaments visant 1’autorisation d’office du ministre, notamment en cas
de pénurie des médicaments. Cet article transpose 1’article 126bis de la directive 2001/83/CE.

Amendement 36
La terminologie est adaptée suite a I’avis du Conseil d’Etat.

Amendement 37
La restructuration en chapitre est faite suite a 1’avis du Conseil d’Etat.
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Amendement 38

Le présent amendement prévoit la création de la base 1égale pour la facturation par le pharmacien
titulaire d’une officine ouverte au public ainsi que par le pharmacien-gérant délivrant du prix de vente
d’un dispositif médical dispensé par celui-ci dans une officine ouverte au public, respectivement dans
une pharmacie hospitaliére vers le milieu extrahospitalier.

Le mode de calcul est repris de I’annexe 1, § 6 du réglement grand-ducal modifié¢ du 26 décembre
2012 fixant le tarif des préparations galéniques et les honoraires des pharmaciens.

Amendement 39
La restructuration en chapitre est faite suite a I’avis du Conseil d’Etat.

Amendement 40

Cet amendement vise, hormis des modifications rédactionnelles apportées aux paragraphes 1°F a 5,
I’introduction d’une base l1égale a I’article 11 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 pour un honoraire
des pharmaciens titulaires assurant le service de garde des officines ouvertes au public au
Grand-Duché.

Dans le cadre de la rédaction du présent amendement, le 1égislateur s’est inspiré de [’article 6,
paragraphe 3 de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I’exercice des professions de médecin, de
médecin-dentiste et de médecin-vétérinaire.

Cette disposition est sans préjudice a la tarification des indemnités de dérangement des pharmaciens
prévus a larticle 3, paragraphe 5, point 5° de la loi modifiée du 4 aolt 1975 concernant la fabrication
et I’importation des médicaments.

Amendement 41

Une adaptation structurelle est apportée suite a 1’avis du Conseil d’Etat.

Amendements 42 et 43

Les modifications apportées s’averent nécessaires suite aux modifications apportées a I’article 3 de
la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des médicaments, visées par
I’amendement 19.

Amendement 44

Une adaptation structurelle est apportée suite a 1’avis du Conseil d’Etat.

Amendement 45

Une disposition est introduite visant ’entrée rétroactive des dispositions relatives aux honoraires
des pharmaciens et des prix des préparations galéniques.

*
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FICHE D’EVALUATION D’IMPACT

Intitulé du projet :

Ministére initiateur :
Auteur(s) :
Téléphone :
Courriel :

Objectif(s) du projet :

Projet d’amendements gouvernementaux au projet de loi modifiant :

1. laloi modifiée du 4 aoiit 1975 concernantla fabrication et I’importation
des médicaments ;

2. la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au
public des médicaments ;

3. la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur
le marché et de la publicité des médicaments ;

4.1a loi du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des
médicaments

Ministére de la Santé

Juliane Hernekamp

247-85620

juliane.hernekamp@ms.etat.lu

Le projet des amendements gouvernementaux ont pour objet essentiel
d’une part de donner suite a I’avis du Conseil d’Etat du 212 mai 2019,
et d’autre part des avis des chambres professionnelles et d’autres
organismes concernés consultés ainsi que d’intégrer des nouvelles
modifications de la part du Ministére de la Santé, en consultation avec
le Ministére de la sécurité sociale et de la Caisse nationale de santé.

Autre(s) Ministére(s)/Organisme(s)/Commune(s)impliqué(e)(s) :

Ministére de la Sécurité sociale, Caisse nationale de santé

Date :

30/10/2019

Mieux légiférer

1. Partie(s) prenante(s) (organismes divers, citoyens, ...) consultée(s) : Oui Non [

Si oui, laquelle/lesquelles : Collége médical, Chambre de
Commerce, Syndicat des pharmaciens luxembourgeois,
Association des pharmaciens hospitaliers du Luxembourg,
Fédération COPAS, Stiftung Héllef Dohéem, SERVIOR, CGDIS

Remarques/Observations :

2. Destinataires du projet :

— Entreprises/Professions libérales : Oui ®  Non O

— Citoyens :
— Administrations :

Oui 0 Non ¥
Oui Non O

3. Le principe « Think small first » est-il respecté ? Oui 0  Non Na.!'O

(c.-a-d. des exemptions ou dérogations sont-elles prévues
suivant la taille de I’entreprise et/ou son secteur d’activité ?)

Remarques/Observations :

1

N.a. : non applicable.
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4. Le projet est-il lisible et compréhensible pour le destinataire ? Oui

Existe-t-il un texte coordonné ou un guide pratique,
mis a jour et publié¢ d’une fagon réguliere ? Oui O
Remarques/Observations :

. Le projet a-t-il saisi I’opportunité pour supprimer ou simplifier
des régimes d’autorisation et de déclaration existants, ou pour
améliorer la qualité des procédures ? Oui

Remarques/Observations : Les amendements 31 a 35 visent a
combler une lacune législative en créant un cadre normatif a la
prescription des médicaments soit pour une indication non autori-
sée (“off-label”), soit pour I’utilisation d’un médicament qui ne
dispose pas d’autorisation de mis sur le marché.

. Le projet contient-il une charge administrative?
pour le(s) destinataire(s) ? (un colit imposé pour satisfaire a une
obligation d’information émanant du projet ?) Oui X

Si oui, quel est le coit administratif® approximatif total ?
(nombre de destinataires x colt administratif par destinataire)

1. L’amendement 12 prévoit I’introduction:

— d’une taxe de 1250 € pour I’octroi d’une autorisation d’im-
portation de médicaments, ainsi que pour toute modification
ou de renouvellement de 1’autorisation ;

— d’une taxe de 10 € pour I’établissement d’un duplicata du
document attestant cette autorisation;

— d’une taxe de 600 € pour I’enregistrement de la notification
d’importation de substances actives ainsi que pour toute
modification ou de renouvellement de I’enregistrement;

— d’une taxe de 10 € pour I’établissement d’un duplicata du
document attestant cet enregistrement;

2. D’amendement 33 prévoit 1’introduction:

— d’une taxe de 1.000 € pour toute demande d’autorisation, de
modification ou de renouvellement de 1’autorisation d’éta-
blissement d’un programme d’usage compassionnel d’un
médical pour un groupe de patients;

— d’une taxe de 10 € pour I’établissement d’un duplicata du
document attestant cette autorisation.

7. a) Le projet prend-il recours a un échange de données

interadministratif (national ou international) plutdt que de
demander I’information au destinataire ? Oui O

Si oui, de quelle(s) donnée(s) et/ou administration(s) s’agit-il ?

b) Le projet en question contient-il des dispositions spécifiques
concernant la protection des personnes a 1’égard du traitement
des données & caractére personnel* ? Oui O

Si oui, de quelle(s) donnée(s) et/ou administration(s) s’agit-il ?

Non O

Non X

Non O

Non [

Non N.a. O

Non N.a. O

2 Ils’agitd’obligations et de formalités administratives imposées aux entreprises et aux citoyens, liées a I’exécution, I’application
ou la mise en oeuvre d’une loi, d’un réglement grand-ducal, d’une application administrative, d’un réglement ministériel,
d’une circulaire, d’une directive, d’un réeglement UE ou d’un accord international prévoyant un droit, une interdiction ou une

4

obligation.

Cout auquel un destinataire est confronté lorsqu’il répond a une obligation d’information inscrite dans une loi ou un texte
d’application de celle-ci (exemple: taxe, colt de salaire, perte de temps ou de congé, colt de déplacement physique, achat

de matériel, etc.).

Loi modifiée du 2 aotit 2002 relative a la protection des personnes a 1’égard du traitement des données a caractere personnel

(www.cnpd.lu)
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8. Le projet prévoit-il :

— une autorisation tacite en cas de non réponse de
I’administration ?

— des délais de réponse a respecter par I’administration ?

— le principe que 1’administration ne pourra demander des
informations supplémentaires qu’une seule fois ?

9. Y a-t-il une possibilité de regroupement de formalités et/ou de

procédures (p.ex. prévues le cas échéant par un autre texte) ?
Si oui, laquelle :

1. D’amendement 8 introduit une indemnité de dérangement pour
les pharmaciens participant aux services de garde des officines
ouvertes au public au Grand-Duché de Luxembourg au para-
graphe 5, point 4 de la loi modifiée du 4 aolit 1975 concernant
la fabrication et I’importation des médicaments. Cette indem-
nité est reprise de ’annexe 1, § 5, 2) du réglement grand-ducal

modifié du 26 décembre 2012 fixant les préparations galéniques

et les honoraires des pharmaciens.

2. D’amendement 12 modifie 1’article 7quater de la loi modifiée
du 4 aott 1975 concernant la fabrication et I’importation des
médicaments. Cette modification précise les informations a
fournir lors de la demande d’enregistrement de la notification
d’importation de substances actives. A cet égard sont reprises
les dispositions de I’article 7-1bis du réglement grand-ducal
modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la distri-
bution et le courtage de médicament qui transposent 1’ar-
ticle 52bis de la directive 2001/81/CE, en tenant compte de
spécificités du droit luxembourgeois.

3. D’amendement 35 vise I’introduction dans la loi modifiée du

11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et

de la publicité des médicament la base 1égale pour ’autorisa-

tion d’office du ministre la mise sur le marché de médicaments

en I’absence d’autorisation de mise sur le marché d’un médica-
ments ou en absence de demande en instance, pour un médica-
ment autorisé¢ dans un autre Etat membre, pour des raisons de
santé publique. Cette modification est reprise de I’article 1-4.
du réglement grand-ducal modifié¢ du 15 décembre 1992 relatif
a la mise sur le marché des médicaments.

4. L’amendement 38 modifie la loi modifiée du 16 janvier 1990

relative aux dispositifs médicaux. Il vise I’introduction du mode

de calcul du prix de vente d’un dispositif médical que le
pharmacien titulaire d’une officine ouverte au public, respecti-
vement le pharmacien-gérant, peuvent facturer pour la dispen-
sation d’un dispositif médical dans une officine ouverte au
public, respectivement dans une pharmacie hospitaliére vers le
milieu extrahospitalier. Ce mode de calcul est repris de 1’an-
nexe I, § 6 du réglement grand-ducal modifi¢ du 26 décembre

2012 fixant le tarif des préparations galéniques et les honoraires

des pharmaciens.

10. En cas de transposition de directives communautaires,

le principe « la directive, rien que la directive » est-il respecté ?
Sinon, pourquoi ?

Oui O
Oui X

Oui O

Oui

Non [
Non O

Non

Non O

N.a. O
N.a. O

N.a. I

Oui Non O N.a. O
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11. Le projet contribue-t-il en général a une :
a) simplification administrative, et/ou a une Oui Non O
b) amélioration de la qualité réglementaire ? Oui Non O
Remarques/Observations :

12. Des heures d’ouverture de guichet, favorables et adaptées aux
besoins du/des destinataire(s), seront-elles introduites ? Oui O  Non N.a. O

13. Y a-t-il une nécessité d’adapter un systéme informatique aupres
de I’Etat (e-Government ou application back-office) ? Oui 0 Non

Si oui, quel est le délai pour disposer du nouveau systéme ?

14. Y a-t-il un besoin en formation du personnel de 1’administration
concernée ? Ouill Non[ N.a. O

Si oui, lequel ?
Remarques/Observations :

Egalité des chances

15. Le projet est-il :
— principalement centré sur 1’égalité des femmes et des hommes ? Oui 0  Non
— positif en matiere d’égalité des femmes et des hommes ? Oui 0 Non
Si oui, expliquez de quelle maniére :
— neutre en matiére d’égalité¢ des femmes et des hommes ? Oui Non O

Si oui, expliquez pourquoi : L’avant-projet concerne de maniére
indifférenciée du sexe les fabricants, les importateurs, les distri-
buteurs, les pharmaciens des officines ouvertes au public, les
pharmaciens des pharmacies hospitaliéres, les pharmaciens res-
ponables des fabricants ainsi que des patients.

— négatif en matiére d’égalité¢ des femmes et des hommes ? Oui 0  Non

Si oui, expliquez de quelle maniére :

16. Y a-t-il un impact financier différent sur les femmes
et les hommes ? Oui 0 Non N.a. O

Si oui, expliquez de quelle maniére :
Directive « services »

17. Le projet introduit-il une exigence relative a la liberté
d’établissement soumise a évaluation® ? Oui 0 Non N.a. I

Si oui, veuillez annexer le formulaire A, disponible au site
Internet du Ministére de I’Economie et du Commerce extérieur :

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d_consommation/d march_int rieur/Services/index.html

18. Le projet introduit-il une exigence relative a la libre prestation
de services transfrontaliers® ? Oui 0  Non N.a. O

Si oui, veuillez annexer le formulaire B, disponible au site
Internet du Ministére de I’Economie et du Commerce extérieur :

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d_consommation/d march_int rieur/Services/index.html

5 Article 15, paragraphe 2 de la directive « services » (cf. Note explicative, p.10-11)

6 Article 16, paragraphe 1, troisieme alinéa et paragraphe 3, premicre phrase de la directive « services » (cf. Note explicative,
p.10-11)
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FICHE FINANCIERE

Le présent projet aura un impact sur le budget de I’Etat a deux égards :

Tout d’abord, la base 1égale introduite dans la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les condi-
tions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien vise la fixation d’un honoraire pour des
pharmaciens qui participent aux services de garde des officines ouvertes au public au Grand-Duché de
Luxembourg.

L’impact financier est estimé sur base d’un forfait, calculé sur la base des services de garde a effec-
tuer en 2020. 11 est prévu qu’une officine ouverte au public par canton assure la garde les soirs entre
19 heures et 8 heures ainsi qu’entre 8 heures et 22 heures les dimanches et les jours fériés.

Le nombre de services de garde pour I’année 2020 est évalué a 3.369.

Le plafond de I’indemnité forfaitaire prévu par la loi est fixé a 300 € maximum. Lors des négocia-
tions bilatérales pour le budget 2019, le montant de 230 € par service de garde par officine a été retenu
au vu de la moyenne de la perte nette par garde des officines ouvertes au public participant aux services
de garde.

Sur base de ce qui précéde I’impact financier est budgétisé a 774.870 € (3.369/an*230 €).

Ensuite la loi modifiée du aott 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments
prévoit désormais une base 1égale pour la fixation d’un nouvel honoraire pour le pharmacien qui est
amené a effectuer le reconditionnement des médicaments en dose individuelle dans une officine ouverte
au public ou en pharmacie hospitaliére pour des patients hébergés dans un établissement relevant de
la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant création de deux établissements publics dénommés
1) Centres, Foyers et Services pour personnes agées et 2) Centres de gériatrie ou bien pour des per-
sonnes hébergées dans des services pour personnes autorisés conformément a la loi modifiée du 8 sep-
tembre 1998 réglant les relations entre 1’Etat et les organismes ceuvrant dans les domaines social,
familial et thérapeutique. L’impact financier de cette réforme a été budgétisé lors de 1’¢laboration du
réglement grand-ducal du 16 mai 2019 modifiant le réglement grand-ducal modifié du 26 décembre
2012 fixant le tarif des préparations galéniques et les honoraires des pharmaciens.
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