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I- Le régime de P'autorisation prévue 3 I'article L. 5126-4

Jusqu'a Vintervention de Ja loi n® 92-1279 dy § décembre 1992, |a pratique de la vente de
medicaments au public g'est opérée pour des considérations de sants publique en dehors de
tout cadre légal, sur 13 seule base d'instructions ministérielles. L'actuel article I,. 5 126-4 CSP,
issu de la loi susvisée organise cette activité en Fassujettissant a un régime d'autorisation:
“dans l'intérét de Ia sonis publique, le ministre chargé de la santé arréte, par dérogation guyx
dispositions de l'article L. 5126-1, la liste des médicaments que certaing erablissements de
santé, disposant dvne Ppharmacie a usage intérieur, sont aulorisés a vendre qy public, au

dispositifs médicaury stériles sont arrétés conjointement par les ministres chargés de
l'économie, de Ia sante et de la séeurits sociale”,

charge ou donment Jiey ; remboursement par | assurance maladie lorsqu'ils sont délivrés par
une pharmacie “usage intérieur d'un établissement de santé diiment autorisée, {7

Dans ce contexte l'article 41 de 1a loi susvisée du 21 décembre 2001 a donné une base Iégale
transitoire a l'exercice de cette activité en indiquant que "préalablement & Iq publication de Iq
liste mentionnée & article L. 5126-4 du code de la santé publique, les médicaments vendus
au public & la date de |4 publication de la présente 1o of Ceux qui viendraient & étre vendys
sur décision des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale par les pharmacies &
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de coopération sanitaire’ disposant d'une PUT auxquels les établissements de sanié qu1 en sont
membres ont confié I'ensemble de leurs activités pharmaceutiques ou qui sont autorisés a
assurer les missions d'un établissement de santé en verty, respectivement, des articlés L. 6137-

2etL.6133-1 CSP.
2.1. Délais d'autorisation, autorité compétente, consultations préalables

Il va de soi que les demandes d'autorisation présentées pour des PUT n'assurant pas
actucllement la vente de médicaments au public doivent étre délivrées dans le délai de quatre
mois & compter de la réception de la demande, prévu par l'article R. 5104-23 CSP,

Il en ira de méme des demandes d'autorisation présentées pour des PUT assurant déja de telles
activités. Fn effet, compte tenu des conséquences qu'y attachent les dispositions précitées de
I'article 41 de la loi du 21 décembre 2001, la publication de la liste des médicaments prévue a
l'article L.5126-4 CSP au plus tard six mois aprés celle du décret d'application implique que le
délai d'autorisation demeure celui du droit commun, prévu a larticle R. § 104-23.

Dans tous les cas, les directeurs des agences régionales de Ihospitalisation, competents pour
delivrer les autorisations afférentes aux PUI des établissements de santé en verty de T'article
L.5126-7 CSP dans sa rédaction modifice par l'ordonnance n° 2003-850 du 4 septembre 2003,
devront done prendre leur décision dans un délai de quatre mois & compter de la réception de
la demande tendant & obtenir les autorisations considérées. L'absence de réponse de leur part &
lissue de ce délai, vaudra autorisation tacite pour lactivité de vente de médicaments an

public.

Conformément aux dispositions du premier alinéa de I'article R. 5104-22 CSP, ils devront,
dans ces délais, prendre l'avis du directeur régional des affaires sanitaires et sociales ains que,
selon le cas, de la section D ou E de l'ordre national des pharmaciens. S l'ordre national des
pharmaciens n'a pas donné son avis dans un délai de trois mois & compter de la date de
signature de !'accusé de réception du dossier par l'ordre, les directeurs des agences régionales
de 'hospitalisation pourront statuer.

2.2. Natare de ia demande d'autorisation, constitution du dossier de demande

Les demandes d'autorisation afférentes 3 l'activité de vente de médicaments au public par des
PUT déja autorisées A assurer les activités prévues aux quatre premiers alinéas de l'article
R.5104-15 s'analysent comme des demandes de modification des éléments figurant dans

'autorisation initiale de ces P

Dans ces conditions, si la demande d'autorisation doit étre accompagnde du dossier prévu a
p

l'article R. 5104-21, l'article R. 5104-25 relatif aux demandes de modification précise.que-ce - -
- dossier ne comporte que les &léments permettant 4 'autorité administrative compétente

d'apprécier 1a nature et l'importance de la modification,

Si la PUT considérée est spécifiquement affectée & l'activité de vente de médicaments au
public, comme le permet I'article R. 5104-12 CSP °, I'autorisation délivrée constituera ume
autorisation initiale. Toutefois, par construction, le dossier de demande ne devra comporter
que les éléments d'information relatifs 4 cette activité,

Cf. Décret susvisé du 2] mai 2004
* Modifié par le décret susvisé du 2] ma 2004
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L'autorisation sera accordée dés tors qu'il résulte, notamment du dossier de demande, que Ia
PUI dispose de locaux, de moyens en personnel; de moyens en équipements et d'un systéme
d'information leur permettant d'assurer la gestion, ['approvisionnernent, la préparation, le
controle, la détention et la dispensation des médicaments faisant l'objet de cette activité dans
les conditions prévues aux articles R. 5104-15 &4 R. 510420 CSP. Conformément aux
dispositions de l'article R. 5104-19, spécifiques a la vente de médicaments au public, Jes
locaux de ces PUI doivent comporter un ameénagement permettant de respecter la
confidentialité et d'assurer la sécurité du personnel concerné.

#
#* ok

Dans la mesure ou les établissements de santé pratiquant I'activité de vente de médicaments
au public dans les conditions définies a I'article 41 de la loi susvisée du 21 décembre 2001
doivent obtenir les autorisations nécessaires au remboursement par 'assurance maladie avant
la parution de la liste de médicaments prévue a larticle L.5126-4 CSP qui doit intervenir six
mois aprés la date de publication du décret d'application et compte tenu du délai de quatre
mois qui vous est imparti pour délivrer ces autorisations, je vous demande de bien vouloir
inviter les représentants 1égaux desdits établissements 4 vous faire parvenir leur dossier de
demande dans les deux mois suivant Iz date de publication du décret.

Les ¢tablissements de santé qui n'assurent pas actuellement cette activité, ne pourront la
metire en ceuvre qu'a compter de la date de notification de l'autorisation qu'll leur revient de

solliciter a cet effet,

Dans tous les cas, vous veillerez a ce que la répartition géographique des autorisations
garantisse le meilleur accés possible du public aux médicaments figurant sur Ia liste prévue a
larticle 1..5126-4. Le cas ¢chéant, vous viterez les établissements de santé dont la
participation est nécessairc 4 la réalisation de cet objectif, en particulier ceux qui assurent les
missions du service public hospitalier, a soiliciter les autorisations requises a cet effet.

Vous voudrez bien me faire parvenir, avant la fin du mois de septembre 2004, 1a liste des
€tablisscments de chaque département de votre région qui assuraient jusqu’d présent cette
activité et celle des établissements ayant sollicité I'autorisation de procéder A une activité de
vente de médicaments au public. Un questionnaire électronique vous sera prochainement
adressé a cet effet. Plus généralement, je vous saurais gré de me tenir informé des éventuelles
difficultés que vous pourriez rencontrer dans l'exécution de la presente circulaire.

douard COUTY




