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I -l-e régi&e de I'âutorisation prévûe â I,article L. 5126_4

lîJ:ïï|"ïï:T I t: :;;;; ;;;;iîil,::iTï. j:î:,i:iË:",ti;:;: j:r:.i liit,iii;iilix :*:::.:*:n*iti::1#iïrili im., ï,.rt,il
::;;';#;:';:î:ï :;îr!'l;,: 

'e nini,,* ,ho,se à" à ,;1,;,;";,",:, par uiro,arion aut

il::4!,:.;:,:;,";i;":yr:i!"1:,:i;"i::,::::"::;::,i::-;:':'::,:y':::";n:*
r;!,r;;ll;ir n :"i;"':i,,i:,;"; ni,",y;.r1'y1,1j,"iij'i'; lyxi:;,:;:l;" i:i:tr,0"ï,;,:;" ,:::;, :::î::"t, ",j",",,;;;,:;' ;:;'"i""""1,,,,*, , hnrsë, çtp

i*I:*""** Al",gi"ffill,,'*jï;ll,lii"'l',"'Â];fi:ii',ï,î"h "ïlË""ïî:
i",i:;:'::i;T,:i;lx::,,:i,:,;,,:i",,1:iiî:i;i.:;:;)r,,ii:"",f"ii;#ii
i:; ";::,*:;î,::;":;;llz,; ;; :x;:;ii:j;li ;r, rli,#ifi::,";L fn, ,rn,,o,
Dans ce contexie J,article 4l de la 1t::';'"';;;iii:i;i,t#riT;r j:.1;i:i)ii'î::;ii:;":,0:i;ir,,y;:i'""):
r! -Dult c a ta ttatc ,le ;;;;r;,;,;;";: i;:oï:i ;;:ï :::i :i: ,!;;i:i:;:iîii,,:;li'::";:iî';i,ii"i.:!;;i::!;,"';'l:.;;;::;:;lii;:ai:,1;:iriilii,::::r:;:,,,,,

Par ailleurs. le décrct pris poùr l,aDDl:,::;:;, : ::' i::i î: t;iirii#!!ixj": fr:jii i ilf i,"ii.ï';:i "'r; ;n#;):s a compter de la publication du préseltt (jécref,,.

tinïiî:i iî r"il"îï:"#;,l ffi i::ijîii:{i:ï "HJïff ïff ï::iîi;i:i,Ï:il;l;""',ïi:'ï.5ï#rr:f ilica,ion der, ,i.,"a"",eîÈJi",. men,,onnee a
;:: ;ïffi;.:#ii'l:f :um :i:*1i,iJ;:;ï"'l"iJiJ;n :j*li:k:
;Tj"..ï 11:;; j:* fl-"0,1"*iiiï',,i,Ï:l;iJ,#',J::;i:::i: ;ï: jî fi,"ïfjî;
II - La p1eç[411." 6ruutorisation

l'l,ii:, ii;,ili:n:îHiJ ;lî::ï:"l1lres demandes émanent d,étabrissemerts de santé
etoblissements souhaitait t;':;iiiiJf"J#:au 

public ou qu'elles soient présenrées par des

tri;:ïjiiî:îJ:,ï"t :i.,:lLi:"#iu'l;1i J"ff :?il:.:;i:*"ffiïË,ffi H?.",,i,,ti.ii;# *i lili:,,:,.::?':ïi"""i',,ili:k;f;".ç;ï:,r,,",?Ë"",i1i:iJ



*ïiî::.ï:"":ii:"i:.,îff."%ol*" ,ur aùxquels tes érabti,..nl"nr:; d" ."n," qur "o ,oni
assurer les missions d'* nruot,rr"-.lTïl -lljvités !Àarmaceutiques ou qui sont aùtodsés à
2 et L.6133_1 CSp. 

nr oe saffe en vertu, respectjvement, des articles L. 6132_

2.1. Délâis d'âutorisationJ autorité compét'ente, consultations préalables

Il va de soi que les demandes d autorisation. présentées poû des pUI n,assurârt pasactucllement la veûte de médicamenrs au public doir.cnt êtrs dilivre"i-àuoJf" oafui a. quuo"mols à compter de la réception de ia dcmiuoe, pre14i par l,arlicle R. j104,23 CSp_
Il en ira de même <les demandes d,aùtorisation présentées pou. des pL[ assurant déjà de teilesactrvités. Er effet, compte tenu des consequen;es qu,y uttu"i,"Ji", ài.f,orîiîrrs pre",te". a"Ianrcle 4 t de ta loi du i r décembre '001. i, pru,i"à,;"" J" r"'r',.," o*',iJ011"."",. or"', "" ,l 'arTicle L.5l2h-4 CS? au plus tard sixaer* a,uutoa,utià,, à";J#;i; d;;ii'ftrï:i:* .",", j:1",:'dïg;11"rua,i" 0"" r"

i,îiËj:: :"Ënîï:;r,:H::."nîïi i::Hîï:.5:li,*.:illîiï; î "Tiïi,l,TiiJ
,t:]]^1U.1-"rn 

O-: r".rédactior modifiée par I oraonnance n" :àO:_SSO àJ ..pr"-b." :OO:,oev.ont donc prendre leur décision dars un aaui 0", q*t . ,r,oi, a "orpl, i"iu ,"".puon A"la demande tendant à obtenir les autorisÀ;;; ;;;;;;i i,i:1i:ïi:i,iil":ilijl1"i:"î,1,:1îî:ffJ':ïï:,ïniifl;
Conformément aux dispositions du prernjer alinéa 

_de i,article R. 5104_22 CSp, ils dewon|oans ces délais, prendre tavis du directeur régional des. affaires sanitui.". ii.ilà". uio"i qu",selon le-c-as, de la secfion I) ou E de l,ordre national des pharmaciens. Si l,ordre nahonal des
3fiïiiJ,;1ffi*"il:,îi""Ji"Jî: '- aetui.a" Ëoi" Àoi";";;;;;" ra dare de
a" r an.pi ai"orion-por.'oïiit*-'-' 

"ssler pâr I'ordre' les directeurs des àgences régionales

2.2. Nature de ia dcmande drâutorisafion, cotrstitùtion du dossier ale demande

Les demaldes d,autorisation afférentes à l,activité de vente de médicaments au pubhc par desPUI déjà aurorisées à assurer les aclivités 
.prévues a; il*" ;';;il ",néas de t,article

ftiiii5; iilîî: ::lËi.*, 
<remao<rès de,noainc'Jon ;;;;;;;," ngurant dans

Dans ces condifions, si la demanrle d,autorisation doit êt e accompaglée dtr dossier prél,u à
lflil:-l t],oo rt: r'anicre.R.510.1-2!çrâtrau{ J;,;à;;;#Jàî"îiio"."",." nu" ""oosster ne comporte que les éléments perm€ttant à f,uu,odrg oan]inlrr.oive comlétented'apprécier la nature et iimportance de la modification.

Siia-PUI considérée est _spécitquem-ent .aff€ctée à l,activité de vente de &édicaments aupubirc, comme le pemet I'arricle R. 5104_12 cSp ,, f,*À"ùr'Jifiviie. constituera uneautonsation iùitiale. 'I outefois. Dâr comtmction, le dossier de O"_-à" ïJi"u.o "o_por".que les éléments d'information r;htfs à cette activité.

I Ci Décret susvisé du 2t mai2004' Nlodi fié par te déorer sùsvisé du 2 I ûai 200.1
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t;,iTtï:it.�:".::1" *rordre des lors qu,il résulte, noranmenr du dossier de rlemarde, que ta
:,:]_t,.]:ry:: 

de,locall)(. de m,x,cr1s en personael, de noyens en éqriipemcnts et d,ûû sy;tèmeo rnroûnatron teur perùetjanr d'assuter la gestion, l,approvisiomemcût, la pléparation, lecontôle,.la détentioû et la dispensation des uédicaments faisalt l objet de cetÀ actrvrté tiansles conditions pré*res aux articios R. 5104_15 à R. 510,1 20 CSp. Co;i;mément aux
l:L::u':l'd. 

tlTl:h,l 51021-1Ç. spfçifiqess à la venle rle médica-eois * pubtic, jes

:"^._i,:_::,,:.c:_ 
,PUl doivent comporrer ùn améûagement pennettant <1e respecrer racor I roertral t,e el J ass(rer la ,écurite Ju percorurel concemé.

Dans la mesure où les établissements dc santé pratiquant l,âctivité de vcnte de médicamentsau public dans les conditons définies à I'article 41 àe la toi sr.,._rise. au it décembre 2001dôivent obtenir Ies aùtorisations oécessaires aû remboursement par l;aszurarr.e mutaaie avaotla parution de 1a liste de médicaments prér,ue à l,article f.S t:e_+ CSp qui dott intervenir sixmols après la date de publication du décret d'apllication et compte rc; du délai de quâhemois qur' vous est iû'rpadi pour derivrer ces autorisations. je vous demande de bien vouloirrnvr er tes represËnldnts leira|I\ dcsdjls etablissernenlj à vous fai-e panenir leur dosrier <1cdemude dans le. deur moi. sLrir anr la dare de publ,carion r1.r c]é..i 
- '

Les établissements de santé qui û,assurent pas actuellement cette activité, ne pounont lamettre en æuvrc qu'à compter de la date de notification de l,autorisation qu,il ieur revielrt desolliciter à cet effet.

Dâns tous les cas, vous veillerez à ce que la répartition géographique des autonsations
,*,::ift: 

t:.,T,"t1'.y acces possible du puùti" uu, Àeai"u."it, [g,i.u,it s**t-u ri.t" p.e*" àr arucre L.)ll6-4. Le cas échéant, vous in\.iterez les établissements de santé dont lapafiicipation est nécessairc à la réalisation de cet objectil ", p*i""ii", Lu q"i assuert lcsmrssions du service public hospitalier, à soliiciter lei autorisatiorr, ..quir". à "Jt "fièt.

Vous voudrez bien me faire parvenir, avant ia fir du mois de septembre 2004, la liste des
:l: l l ]::.ï: l f 

de chaque depanemenr de vore ,"gioo qri us.*"i.ni lu,qu:à pr""r.n, ..n"actrvrrc,et cette des ellb issencnts dldnl soll icjte I 'aururisalion de proc;der â une acn\ é de
::]l:.": 

"L-,:T::ts au public. Un quesrionnatue élecrorique vous sera prochainemenf
aor€sse â cet eIIet. plus genéralemerlt. je vous saurais gÉ de me tenir informé ies évenfuellesorrrclrres que \ ou5 pourriez renconlrer dans I e\écur ion de Ia pre.ente circulaire
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