LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Sante

Projet de réglement grand-ducal concernant

1° la vente par internet au public de médicaments a usage humain ;

2° la préparation, la division, le conditionnement ou le reconditionnement des
médicaments a usage humain.

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Vu la loi modifiée du 4 ao(t 1975 concernant la fabrication et limportation des
médicaments ;

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

Vu la directive 2011/62/UE 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 l'introduction dans la chaine d’approvisionnement légale de médicaments
falsifiés ;

Vu les avis du College médical, de la Chambre de Commerce, de la Chambre des Métiers, de
la Commission nationale pour la protection des données ;

Notre Conseil d’Etat entendu;

Sur le rapport de Notre Ministre de la Santé et aprés délibération du Gouvernement en
Conseil;

Arrétons:

Chapitre 1°" — Dispositions générales

Art. 1*". Définitions

Aux fins du présent reglement grand-ducal, on entend par:

1° «analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale»: la  vérification
réglementaire, normative et pharmacologique de la conformité de la prescription
et sa validation en vue de la délivrance de médicaments indiqués au patient
déterminé;

2° «audit interne » : le processus et les procédures y liées documentés dans le
manuel de bonnes pratiques sont controlés au sein de I'officine ouverte au public
et de la pharmacie hospitaliére en vue d’évaluer I'exécution de la préparation, de la
division, du conditionnement ou du reconditionnement pour s’assurer du respect
des normes de qualité et de sécurité visées par le présent reglement;
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« conditionnement » : le processus consistant a introduire un médicament dans un
conditionnement primaire ou ce dernier dans un emballage extérieur ;

« déconditionnement » : le processus consistant a prélever un médicament a
I'unité ou par fraction hors de son conditionnement primaire au sens de I'article 9
du réglement grand-ducal du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des
médicaments ;

« division d’un médicament » : le processus de partage en une ou plusieurs
fractions d’'un médicament qui se préte a cette fin, y compris a travers I'apposition
d’une ou plusieurs lignes de rupture par le fabricant, lorsque le pharmacien, apreés
examination, constate que la forme pharmaceutique s’y préte ;

« mode opératoire type »: la description du procédé de I'exécution de la
préparation, de la division, du conditionnement ou du reconditionnement ;

« notifiant » : le pharmacien titulaire exploitant une officine au Luxembourg ayant
valablement notifié au ministre ayant la Santé dans ses attributions, ci-aprées « le
ministre », I'activité de la vente par internet au public des médicaments a usage
humain avant son début ;

« reconditionnement » : le processus consistant a insérer un médicament dans un
nouveau conditionnement primaire ou a insérer le conditionnement primaire dans
un nouveau emballage extérieur ;

« protocole de l'opération » : la fiche de suivi des étapes effectuées lors des
opérations de préparation, de division, du conditionnement ou du
reconditionnement retragant I'exécution de I'opération ;

« tracabilité » : 'aptitude a retracer I’historique d’acheminement d’un médicament
depuis sa fabrication jusqu’au patient ou la localisation d’un produit ou d’un
processus au moyen de codification ou d’information et d’identification
enregistrées ;

« vente par internet » : la vente par contrat a distance au moyen de services de la
société de I'information.

Chapitre 2 - La préparation, la division, le conditionnement ou le reconditionnement des

Art.

(1)

médicaments a usage humain

2. Normes de qualité et de sécurité

La préparation, la division, le conditionnement ou le reconditionnement des

médicaments en officine ou en pharmacie hospitaliére, ci-aprés « I'opération », est soumise
aux normes de qualité et de sécurité visées aux articles 4 a 12.

(2) U'opération est réservée aux officines ou pharmacies hospitalieres établies sur le
territoire du Grand-Duché de Luxembourg, dont le pharmacien titulaire de I'officine,
respectivement le pharmacien-gérant de la pharmacie hospitaliére, tel que défini dans
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I'article 3 du réglement grand-ducal du 1% mars 2002 relatif a la pharmacie hospitaliére et
au dépot hospitalier de médicaments, a :
1° notifié préalablement a la Direction de la santé son identité, I'adresse de I'officine
ou de la pharmacie hospitaliere dans laquelle I'opération est effectuée ou, le cas
échéant, ou elle est sous-traitée, ainsi que sa date d’exécution ;
2° établi par écrit, d'une maniére claire et compréhensible, des procédures internes
visant des normes de qualité et de sécurité telles que détaillés aux articles 4 a 12,
dans un manuel de bonnes pratiques qui a été validé par la Direction de la santé
avant I'exécution de I'opération.

La mise a jour des informations visées au présent paragraphe est communiquée a la
Direction de la santé sans délai par le pharmacien titulaire et le pharmacien-gérant.

(3) En cas de non-respect des obligations du présent reglement grand-ducal, |la Direction
de la santé invite le pharmacien titulaire, respectivement le pharmacien-gérant, sous peine
de retrait du droit de procéder a lI'opération, a se mettre en conformité avec les obligations
du présent reglement grand-ducal dans les meilleures délais.

Art. 3. Sous-traitance

(1) La sous-traitance de I'opération en officine ou en pharmacie hospitaliere pour le
compte d’une autre officine ou pharmacie hospitaliere est réservée au pharmacien titulaire,
respectivement au pharmacien-gérant, ayant notifié le contrat de sous-traitance avant la
date de son exécution a la Direction de la santé.

Toute mise a jour du contrat de sous-traitance est communiquée a la Direction de la
santé sans délai.

Le sous-traitant est responsable de I'application des normes de sécurité et de qualité
telles que prévues aux articles 4 a 12. Le pharmacien titulaire, respectivement le pharmacie-
gérant, qui confie la sous-traitance, est tenu de s’assurer du respect des normes de qualité
et de sécurité par le sous-traitant.

Toutefois la dispensation des médicaments préparés, divisés, conditionnés ou
reconditionnés doit étre effectuée par le pharmacien de l'officine ou de la pharmacie
hospitaliére qui a confié la sous-traitance au sous-traitant et qui vérifie encore une fois, le
cas échéant, la prescription présentée par le patient ou par le médecin.

(2) Sans préjudice du paragraphe 1 et de I'article 2, la sous-traitance de I'opération en
dehors d’une officine ou d’une pharmacie hospitaliere est a notifier a la Direction de la
santé avant son exécution, assortie du contrat de sous-traitance et de l'autorisation de
fabrication du sous-traitant délivrée par le ministre ayant la santé dans ses attributions.

(3) Les contrats de sous-traitance visés au paragraphe 1°" et 2 contient les éléments
obligatoires suivants:
1° des mesures pour I'application des articles 4 a 12 ;
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2° une description de la répartition des responsabilités des deux parties contractantes
conformément au principe selon lequel le pharmacien qui confie la sous-traitance
est tenu de s’assurer que l‘opération soit effectuée par le sous-traitant
conformément aux articles 4a 12 ;

3° des mesures pour I"application :

a) des bonnes pratiques visées a I'article 2, paragraphe 2, point 2° dans le cadre du
paragraphe 1 du présent article ;

b) dans le cadre du paragraphe 2 du présent article, des principes et lignes
directrices de bonnes pratiques de fabrication visées par le chapitre Il du
réglement grand-ducal modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la
distribution et le courtage de médicaments.

Art. 4. Procédures internes en officine ou pharmacie hospitaliere

Les procédures internes comportent les éléments suivants, tels que précisés aux articles
5a12:

1° les responsabilités et les compétences du personnel ;

2° les conditions des locaux et de I'équipement ;

3° les spécificités de I'emballage et de I'étiquetage ;

4° le mode opératoire ;

5° le protocole de I'opération ;

6° l'audit-interne.

Art. 5. Les responsabilités et les compétences du personnel

(1) La qualité et la sécurité de I'opération doivent étre assurées a tout moment par le
pharmacien titulaire, respectivement le pharmacien-gérant.

A cette fin, ils s’assurent que :

1° l'opération est effectuée par un employé « pharmacien », le cas échéant assisté par
d’autres employés en pharmacie non-universitaires, selon le manuel de bonnes
pratiques validé au préalable par la Direction de la santé ;

2° le personnel de l'officine ou de la pharmacie hospitaliére chargé de I'exécution de
I'opération est formé en fonction des besoins de I'opération réalisée ;

3° le personnel prend les mesures de sécurité, de santé, d’hygiéne, de salubrité et de
commodité nécessaires en fonction du besoin de 'opération réalisée et porte les
vétements et les équipements de protection individuels propres mis a leur
disposition.

(2) Le pharmacien en officine informe le patient ou son représentant légal. Le
pharmacien-gérant informe le médecin prescripteur. Les informations comportent, le cas
échéant, des contre-indications, des effets secondaires, des interactions, des précautions
éventuelles et des modalités d’usage relatifs au médicament préparé, divisé, conditionné ou
reconditionné.
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Art. 6. Locaux, installations et équipement

(1) Les locaux ol I'opération est exécutée, sont :

1° dédiés aux opérations exécutées exclusivement dans les zones réservées a cet effet
’

2° accessibles uniqguement aux personnes autorisées ;

3° construits, concus et équipés, de facon a convenir au mieux a l'opération a
effectuer.

(2) Les installations et I'équipement, y compris le matériel de laboratoire, les
appareillages et ouvrages de référence, doivent répondre aux besoins de I'exécution de
I'opération.

Art. 7. Emballage et étiquetage

(1) Le conditionnement ou reconditionnement sont adaptés a la forme galénique et aux
conditions du stockage pratiquées et, le cas échéant, au mode de transport et de livraison
effectuée.

(2) L'étiquetage comporte les informations suivantes. Elles doivent étre lisibles et
apposées de fagon indélébile dans une des trois langues administratives définies a l'article 3
de la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues :

1° sil’opération est exécutée de maniere nominative :

a) le nom, le prénom, la date de naissance du patient, son numéro
d’identification de sécurité sociale ou a défaut de sa carte d’identité ;

b) la dénomination commune et le nom commercial du médicament, sa date de
péremption et son numéro de lot d’origine ;

c) le nom de l'officine ou de la pharmacie hospitaliere dans laquelle I'opération
est exécutée ;

d) la date de péremption, la date de l'opération et le cas échéant sa
dénomination commune ;

e) le cas échéant, le nom du médecin prescripteur et le numéro de I'ordonnance ;

2° si opération est exécutée de maniére non-nominative en pharmacie hospitaliére,
les informations obligatoires visées au paragraphe 2, point 1°, b), c) et d) ;

3° le pharmacien établit pour chaque patient un plan de prise en charge qui documente
les posologies.

(3) Tout médicament préparé, divisé, conditionné ou reconditionné, destiné a étre
transporté, est pourvu d’'un emballage adéquat, suffisamment solide pour exclure toute
altération du contenu. Il convient que le transport se fasse dans des conteneurs ou paquets
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clos sur lesquels est apposé le nom du patient si I'opération est exécutée de maniere
nominative.

Art.

8. Mode opératoire type

Le pharmacien titulaire, respectivement le pharmacien-gérant, établit et valide un
mode opératoire type qui comporte les étapes suivantes:
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Art.

I’analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si existante ;

I’évaluation des risques du médicament a préparer, diviser, conditionner ou
reconditionner ;

le choix et l'identification des matiéres premiéres, équipements et matériaux
d’emballage et d’étiquetage ;

le contréle de la qualité et de la quantité des matiéres premieres utilisées lors de
I'opération ;

le contréle de la maintenance, du calibrage et de la propreté des équipements a
utiliser ;

le choix et lidentification du personnel en fonction de leur expérience et
compétence concernant I'opération a exécuter ;

la description détaillée de la procédure technique a suivre;

le controle de I'étiquette, y compris des informations visées a larticle 7,
paragraphe 2;

la libération du lot;

I'information adéquate du patient par le billet de la notice ;

la procédure en cas de réclamations et de rappels ;

les conditions de stockage et de transport des médicaments préparés, divisés,
conditionnés, reconditionnés destinés a étre délivrés.

9. Analyse de I'ordonnance médicale, respectivement de la demande du patient

en cas de non-prescription

Le pharmacien qui effectue I'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale ou en

cas de non-prescription de l'opération, I'analyse de la demande du patient, prend en

compte les informations suivantes :

1° I'identification

a) lenom,le prénom, I'dge et le sexe du patient ;
b) le nom du prescripteur ;

2° la vérification pour autant que les informations suivantes soient disponibles :

a) le choix des médicaments, y compris les excipients a effet notoire ;
b) le cas échéant, la date de prescription ;
c) la dénomination commune du médicament ou le nom commercial ;
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d) la date de péremption et le numéro de lot ;

e) laforme galénique ;

f) lesindications ;

g) le dosage;

h) la posologie ;

i) lavoie d’administration ;

j)  la durée du traitement ;

k) les effets secondaires, les contre-indications et les interactions
meédicamenteuses ;

[) les données de pharmacovigilance, y compris les retraits et suspensions
éventuels du lot donné.

Art. 10. Evaluation des risques du médicament

Le pharmacien choisit le mode opératoire type en fonction de I"évaluation des risques
du médicament destiné a I'opération en tenant compte des éléments suivants :
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la photosensibilité, thermosensibilité et la sensibilité du médicament a la rupture, a
'humidité et a 'air ;

les interactions physico-chimiques, les précautions particulieres et les
contaminations croisées ;

la forme pharmaceutique et la voie d’administration ;

I'age, le sexe et le poids du patient ainsi que ses intolérances et ses conditions
médicales connues ;

la quantité a préparer en fonction de la posologie et de la durée de traitement ;

les équipements mis a sa disposition ;

I'effet pharmacologique du médicament pour la voie d’administration envisagée ;
I'intervalle thérapeutique ;

le résumé des caractéristiques du produit ;

10° les monographies de la pharmacopée européenne et des Etats membres ;
11° les conditions de stockage, de transport et d’envoi le cas échéant.

Art. 11. Protocole de I'opération

Le protocole de I'opération dument daté et signé par le pharmacien, qui libere le lot,
comporte les éléments obligatoires suivants :
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le numéro de lot et le nombre d’unités produites ;

I'identification de I'appareil si 'opération est exécutée de maniére automatisée;

la date de I'exécution de I'opération, I'heure de début et de fin ;

le nom du pharmacien et du personnel intervenant lors de I'exécution de
I'opération ;

les résultats des controles de qualité et de sécurité;
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6° le nom, le prénom, le numéro d’identification de sécurité sociale ou, a défaut, le
numéro de la carte d’identité de chaque patient si I'opération est exécutée de
maniére nominative ;

7° chaque modification de traitement spécifique a un patient ;

8° les incidents ou particularités observés lors de I'opération ;

9° le nom du pharmacien qui procéde a la libération du lot et la date de la libération
du lot ;

10° le cas échéant, la copie de I'ordonnance médicale, de la demande du patient en cas
de non-prescription ou bien de la commande de I'établissement ou du service visé
a l'article 7, paragraphe 2, point 2°;

11° la copie de I'emballage extérieur et du conditionnement primaire ;

12° le mode opératoire type visé a l'article 8.

Art. 12, Audit interne

(1) Le pharmacien titulaire respectivement le pharmacien-gérant procéde a un audit
interne annuel.

(2) Le rapport établi a la suite de l'audit interne identifie les non-conformités et les
dysfonctionnements constatés et suggére d’éventuelles améliorations ou des mesures
correctives a prendre pour remédier aux problémes identifiés.

Le rapport d’audit dament daté et signé par le pharmacien titulaire ou respectivement
par le pharmacien-gérant est transmis a la Direction de la santé au cours du premier
trimestre qui suit I'année de l'audit interne.

Chapitre 3 — La vente par internet au public des médicaments a usage humain non soumis
a prescription

Art. 13. Informations devant figurer sur le site internet offrant des médicaments

Le site internet d’une officine offrant des médicaments a usage humain au public
contient les informations obligatoires suivantes :

1° le nom du notifiant, I'adresse, le numéro de téléphone et les horaires d’ouverture
de I'officine qu’il exploite et a partir de laquelle les médicaments sont fournis;

2° les coordonnées de la Direction de la santé;

3° un lien hypertexte vers le site internet du ministéere de la Santé ;

4° le logo commun visé par l'article 17, clairement affiché sur chaque page du site
internet exploité par le notifiant et qui a trait a la vente par internet de
meédicaments au public ;

5° lindication que seule des médicaments non soumis a prescription peuvent étre
commandés ;

6° l'avertissement que les conditions légales de vente a distance s’appliquent;
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I'invitation au patient a demander plus d’informations a un médecin ou au
notifiant ;

la mention dans quelle langue administrative définie a I'article 3 de la loi du 24
février 1984 sur le régime des langues il souhaite recevoir la correspondance ;
I'indication du responsable de la conception et de la maintenance technique du site
internet du notifiant et la date de sa derniére mise a jour ;

10° les frais de transport qui peuvent s’ajouter.

Art. 14. Informations devant figurer sur le site internet du ministére de la Santé

(1) La liste classée des médicaments non soumis a prescription et commercialisés au
Luxembourg, telle que publiée au Journal officiel, est publiée sur le site du ministere de la
Santé. Elle est complétée par les informations obligatoires suivantes concernant :
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la législation nationale applicable a la vente par internet de médicaments a usage
humain au public ainsi que la mention qu'il peut y avoir des différences entre les
Etats membres en matiére classification des médicaments et de conditions de
délivrance ;

la finalité du logo commun visé par 'article 17 ;

les risques liés aux médicaments a usage humain fournis illégalement au public au
moyen de services de la société de I'information.

(2) Ce site internet comporte un lien hypertexte vers le site internet de I’Agence
Européenne des Médicaments.

Art. 15. Présentation du médicament

La présentation du médicament offert a la vente par internet comporte les éléments
obligatoires suivants:
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la dénomination commune du médicament et le nom commercial ;

la ou les indications thérapeutiques telles qu’arrétées dans I'autorisation de mise
sur le marché ;

la forme galénique et le nombre d'unités de prise ;

le prix toutes taxes comprises ;

la notice dans une des trois langues administratives définies a I'article 3 de la loi du
24 février 1984 sur le régime des langues ;

les photos du conditionnement, dans le respect des droits de la propriété
intellectuelle. Ces photos doivent représenter le médicament tel qu'il est proposé a
la vente en officine. Toutes les photos doivent étre de la méme taille et présenter le
médicament de maniére claire et non ambigué ;

si prévu par le dossier d’autorisation de mise sur le marché du médicament, le
matériel éducatif a I'attention du patient pour le médicament commandé dans une
des trois langues administratives définies a I'article 3 de la loi du 24 février 1984 sur
le régime des langues.
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16. Compte électronique personnel

(1) Uespace privé sur le site du notifiant, intitulé « Mon compte », comporte les
informations obligatoires suivantes du patient:
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les coordonnées du patient ;

son numéro d’identification de sécurité sociale ou a défaut de sa carte d’identité ;
I'option de s’opposer a ce que le notifiant accede a son dossier de soins partagé et
y dépose des informations relatives aux médicaments commandés conformément a
la législation relative au dossier de soins partagé ;

I'historique intégral des commandes a distance passées ;

I’historique intégral des échanges avec le notifiant ;

les conditions légales de vente a distance et I'obligation d’adhérer aux conditions
légales de vente a distance ;

la notice du médicament ;

un questionnaire comportant les informations visées au paragraphe 2 a remplir par
le patient lors de la premiere commande ;

I'information sur le droit de désinscription de I'espace privé a tout moment et la
fagon comment y procéder ;

Iindication de la protection des données conformément a loi modifiée du 2 aodt
2002 relative a la protection des personnes a I'égard du traitement des données a
caractere personnel.

N

Si la commande des médicaments a usage humain non soumis a prescription est
effectuée pour le patient par une tierce personne, I'espace privé créé par cette derniere
comporte les informations visées aux points 4° a 7°, 9° et 10° du premier alinéa, les
coordonnées et le numéro d’identification de sécurité sociale ou a défaut de la carte
d’identité du patient et de la tierce personne ainsi que les informations visées aux points 3°
et 8° relatifs au patient pour qui la commande a distance est effectuée.

(2)

Le questionnaire visé au paragraphe 1%, alinéa 1%, point 8° comporte les

informations obligatoires suivantes sur les antécédents médicaux ainsi que sur I'état de
santé actuel du patient:

1°
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la date de naissance ;

le poids en kilogramme ;

le sexe ;

les traitements effectués durant les six derniers mois ;

les pathologies connues ;

les allergies et intolérances connues ;

des informations concernant un état de grossesse et d’allaitement.

10
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Art. 17. Logo commun

(1) L'utilisation du logo est soumise a la conclusion d’une convention d’usage du logo
européen entre le notifiant et le Directeur de la santé conformément au modeéle-type
figurant a I'annexe Il du présent reglement grand-ducal.

(2) Le logo contient un lien hypertexte vers les données du notifiant figurant sur la liste
consultable sur le site du ministére de la Santé.

Art. 18. Bonnes pratiques de délivrance des médicaments vendus par internet

(1) La vente par internet des médicaments a usage humain non soumis a prescription a
partir de I'officine ou d’un local annexe est autorisée par le Directeur de la santé selon les
conditions suivantes :

10
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les opérations doivent étre effectuées dans une zone séparée, clairement délimitée
et réservée exclusivement a cet effet dans I'officine ou dans le local annexe ;
I'espace réservé aux opérations de préparation et d’envoi de la commande a
distance est équipé en fonction des propriétés des médicaments a préparer et est
assez grand afin de permettre d’accomplir la préparation et I’envoi des commandes
de médicaments en toute sécurité ;

la zone doit étre propre, séche et maintenue dans les limites de température et
d’humidité requises en fonction des caractéristiques des médicaments préparés.

(2) Avant I'envoi de la commande a distance le notifiant s’assure que :
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les informations fournies sur I'espace privé ainsi que les réponses du questionnaire
sont completes ;

la quantité maximale a délivrer est conforme a la durée du traitement indiquée
dans le résumé des caractéristiques du produit ;

le patient a confirmé lors de la commande a distance avoir lu et compris la notice
du médicament ;

une réponse a été donnée a toutes les questions du patient ;

I'envoi des médicaments par envoi recommandé est effectué dans les quarante-
huit heures qui suivent la réception de la commande a distance par le notifiant ; le
patient est informé en cas de retard du processus de I'envoi des médicaments, les
raisons lui sont notifiées ainsi qu’une nouvelle date probable de livraison ;

un bon de commande est transmis au patient au moment de la confirmation de la
commande a distance par le patient. Ce bon de commande contient les
informations précises sur les médicaments commandés et sur leurs prix toutes
taxes comprises, les frais de livraison inclus ;

I'emballage et I'étiquetage sont adaptés aux caractéristiques du médicament ;

les moyens de délivrance et de transport, offerts au patient, sont adaptés en
fonction de la spécificité du médicament ;
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9° la délivrance est a prévoir en fonction des caractéristiques du médicament
commandé ;

10° la commande a distance a été validée par un pharmacien de l'officine en tenant
compte de la sécurité et de I'état de santé du patient, y compris des éventuelles
contre-indications et interactions médicamenteuses.

(3) La commande a distance préparée a |’envoi contient:
1° les médicaments commandés selon le bon de commande, sauf en cas de contre-
indication avérée ;
2° le bon de commande ;
3° le bon de livraison;
4° ['invitation a la rationalisation de la consommation des médicaments.

Chapitre 4 - Dispositions finales

Art. 19. Disposition transitoire

La période transitoire afin de se conformer aux exigences du présent reglement grand-
ducal arrive a échéance trois mois suivant I'entrée en vigueur de ce réglement grand-ducal.

Art. 20. Forme abrégée
La référence au présent reglement grand-ducal peut se faire sous une forme abrégée en
recourant a l'intitulé suivant : « reglement grand-ducal du xxx relative a la préparation, a la

division, au conditionnement ou reconditionnement et a la vente par internet de
médicaments ».

Art. 21. Exécution

Notre Ministre de la Santé est chargé de I'exécution du présent reglement grand-ducal
qui sera publié au Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg.
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Annexe lll

Projet de contrat de sous-licence sur I'utilisation du logo commun
-- convention type --

Entre les Soussignés :
Le Ministére de la Santé, Villa Louvigny, Allée Marconi, L-2120 Luxembourg

Représenté par la Ministre de la Santé, Lydia MUTSCH
ci-aprés « le Ministre » d’une part,

et
d’autre part,
[adresse officine ]

Représentée par (Nom, prénom, fonction), diment habilité
ci-aprés « L’Utilisateur »

Il est convenu et exposé ce qui suit :

EXPOSE

Le logo commun visé par |'article 17 du présent reglement est une marque combinant des
éléments verbaux avec des éléments figuratifs, déposée a I'Office de I’'Union européenne
pour la propriété intellectuelle sise a I’Avenue de I'Europe, 4, E-03008 Alicante, Spain.

En signant le présent contrat de sous-traitance, 'utilisateur du logo commun s’engage a
adopter le logo comme « logo commun » au sens de |'article 85quater para. 3 de la directive
2001/83/EC et de respecter les obligations découlant du présent contrat de sous-licence sur
I"utilisation de logo commun, nommé ci-aprés « contrat de sous-licence », conclu entre le
ministéere de la Santé et la Direction Générale de la Santé Publique de la Commission
Européenne le 24 juin 2015.

Le logo commun a notamment pour objectifs de permettre d’identifier I'Etat membre dans
lequel est établie la personne procédant a la vente a distance de médicaments au public au
moyen de services de la société de I'information.

La convention a notamment pour objectifs:
1° d’appliquer les obligations stipulées dans le contrat de sous-licence et dans le reglement
d’exécution (UE) n® 699/2014 de la Commission, ci-apres nommé « réglement d’exécution »,
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destinées a harmoniser I'utilisation du logo commun en ce qui concerne les exigences
techniques, électroniques et cryptographiques permettant la vérification de |'authenticité
du logo commun afin de garantir un degré élevé de sécurité et prévenir toute utilisation
frauduleuse du logo commun;

2° de permettre une identification du logo commun facile par le consommateur en
garantissant la sécurité du commerce de médicaments en ligne.

CONTRAT DE SOUS-LICENCE

Art. 1°". Objet

Par le présent contrat de sous-licence le Ministre autorisera I’Utilisateur a utiliser le logo
commun visé par l'article 17 du présent reglement grand-ducal sous réserve du respect de
I’ensemble des conditions reprises dans le contrat de sous-licence.

Art. 2. Titularité de la marque et du logo commun

Le logo commun est la propriété exclusive de I'Union Européenne (ci-apres « UE »).

Art. 3. Définition

Au sens du contrat de licence on entend par :

1° « Champ d’application » : le domaine défini par l'objectif et le but de la directive
2001/83/CE et ses amendements ou par toute disposition ultérieure adoptée par I'UE
en remplacement de celle-ci;

2° « Date d’exécution » : la date de la derniéere signature du contrat de licence par I'une
des Parties ;

3° « Droit de la propriété intellectuelle » : tous les droits de propriété intellectuelle, en
particulier, mais non exclusivement, les marques, dessins et modeéles, le savoir-faire, les
droits d'auteur et les droits voisins;

4° « Durée du contrat de sous-licence » : la période commengant a la date d’exécution
et se terminant par |'abrogation de dispositions exigeant I'adoption d'un logo commun
dans le champ d’application relevant du contrat de sous-licence;

5° « Marque » : la marque du dispositif enregistrée (reg. N°. 1162865), comme indiqué
dans I'annexe au réglement d'exécution (UE) n° 699/2014 ;
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6° « Marque composée » : la marque combinant des mots distinctifs avec des éléments
graphiques supplémentaires dont les exigences et le format sont spécifiés a I'annexe du
reglement d'exécution (UE) n° 699/2014 et dans les annexes A et B du contrat de sous-
licence;

7° « Parties » : les Parties liées au contrat de sous-licence, a savoir le Ministre et le
titulaire de |'officine qui entend vendre des médicaments a usage humain par internet ;

8° « Territoire» : le territoire du Grand-Duché de Luxembourg ;

9° « Utilisateur » : le titulaire de 'officine qui fait usage de la marque ou de la marque
composée.

Art. 4. Sous-licence de droits

(1) Sous réserve des modalités et conditions énoncées dans le contrat de sous-licence,
le Ministre accorde a I’Utilisateur une sous-licence gratuite, non-transférable et non
exclusive lui permettant d’utiliser la marque composée en conformité avec le champ
d’application et pour le territoire respectif. La sous-licence accordée a ['Utilisateur
comprend les droits suivants :

1° utiliser, imprimer, reproduire ou stocker;

2° publier, distribuer des copies de celle-ci, afficher, diffuser, transmettre ou
communiquer au public a travers :
a) des services de télécommunication ;
b) des services de presse ;
c) des messages ;
d) des services télégraphiques ;
e) des publications électroniques ou non électroniques ;
f) ou tout autre support médiatique existant actuellement ou développé
ultérieurement.

(2) Les droits accordés par la présente convention ne s’étendent pas a la Marque. Sauf
disposition contraire expresse convenue entre les Parties, aucun droit autre que ceux prévus
par le contrat de sous-licence, au sens du paragraphe 1%, n’est accordé a I'Utilisateur.

(3) Rien dans le contrat de sous-licence n’est réputé, d’'une maniére expresse ou
implicite, étre une licence, une sous-licence ou l'octroi d'un droit a I'Utilisateur de se servir
de droits de propriété intellectuelle appartenant a un tiers ou d'un droit en vertu d'une
licence de tiers qui ne peut pas étre licencié, sous-licencié ou accordé sans le
consentement, l'approbation ou l'accord du tiers, a moins qu'un tel consentement,
approbation ou accord ne soit préalablement obtenu.
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Art. 5. Limitations et obligations de la sous-licence

(1) L"Utilisateur n’est pas autorisé, et ne peut pas autoriser un tiers a :

1° louer, céder ou transférer a des tiers n‘importe quel droit relatif a la Marque ou a la
Marque composée— une telle stipulation en violation des présentes dispositions du
contrat de sous-licence est considérée comme nulle et non avenue — sauf disposition
contraire convenue dans le contrat de sous-licence;

2° modifier I'apparence, créer, développer ou utiliser des dérivés ou des variations sur
la base de la Marque ou de la Marque composée autrement que d'augmenter
proportionnellement ou de diminuer proportionnellement la taille de la Marque
composée en conformité avec le format spécifié dans les annexes A et B du contrat
de sous-licence et conformément au réglement d'exécution (UE) n° 699/2014 ou
toute autre disposition communautaire adoptée ultérieurement en remplacement
de celle-ci;

3° développer ou acquérir des droits de marque associés avec le logo institutionnel de
la Commission européenne, I'embléme européen, la Marque ou la Marque
composée et toute dérivation de celle-ci, y compris, mais sans s'y limiter, tout
enregistrement au niveau national, européen ou international des marques, des
images commerciales, des noms commerciaux, des marques de service, des
symboles, des slogans, des embléemes, des logos, des dessins et modeles ou
incorporant la Marque composée dans son intégralité ou une partie de celle-ci.

(2) Apres la Date d'exécution, le Ministre doit immédiatement remettre a I'Utilisateur
une copie numérique en haute résolution de la Marque composée. Le Ministre peut
également partager une boite a outils électronique contenant d'autres éléments de la
Marque composée.

(3) L'Utilisateur doit tout entreprendre pour protéger l'intégrité de la marque déposée.
En particulier, I'Utilisateur ne doit ni lui-méme, ni permettre a une tierce partie :

1° de combiner la Marque ou la Marque composée dans son intégralité ou une partie
de celle-ci avec tout autre objet qui pourrait tromper les tiers quant a la signification
et la forme de la Marque composée;

2° d’utiliser la Marque ou la Marque composée d'une maniére qui exprime ou pourrait
impliquer I'affiliation de I'UE, le parrainage, I'approbation ou la certification, pour les

activités qui ne relévent pas du Champ d'application.

(4) Rien dans la présente convention ne doit étre interprété comme déchargeant
I’'Utilisateur de toutes autres obligations en vertu des dispositions applicables, et en
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particulier de celles prévues a larticle 2 de la loi du 7 juin 2017 modifiant
1. la loi modifiée du 4 aoGt 1975 concernant la fabrication et I'importation des médicaments
et 2. la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des
meédicaments ;

Art. 6. Titularité et droits réservés a I'UE

(1) L'Utilisateur reconnait expressément que |'utilisation de la Marque ou de la Marque
composée ne transfere pas a I'Utilisateur les droits de propriété intellectuelle ou tout autre
droit de propriété lié a la Marque ou de la Marque composée.

(2) L'Utilisateur convient qu'aucune disposition du contrat de sous-licence- explicite ou
implicite — n’est considérée comme affectant la titularité et l'intérét de I'UE de la Marque ou
de la Marque composée qui restera inchangé.

(3) Le Ministre se réserve I'exercice des droits prévus a I'article 4 pour I'exécution de ses
obligations résultant du contrat de licence conclu avec la Commission européenne le 24 juin
2015, ci-aprés le contrat de licence, et, en particulier - mais sans s'y limiter - pour la
coordination, la promotion et les activités de sensibilisation.

(4) Le Ministre a le droit de contester, par un avis écrit motivé a |'Utilisateur, toute
utilisation de la Marque et de la Marque composée en combinaison avec les activités qu'il
considére étre inappropriées ou préjudiciables a la mise en ceuvre effective la loi du 7 juin
2017 modifiant 1. la loi modifiée du 4 ao(t 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, ou toute disposition adoptée ultérieurement en remplacement de
celle-ci. Dans ce cas, l'Utilisateur s’engage a adopter immédiatement des mesures
appropriées pour éliminer la cause de I'objection.

Art. 7. Mise en ceuvre des droits

(1) Les Parties coopérent de bonne foi pour prévenir ou agir contre les atteintes portées
aux droits de propriété intellectuelle de la Marque et de la Marque composée. Si une des
Parties prend connaissance d'une infraction, un abus ou toute autre violation concernant
n‘importe quel droit de la Marque ou de la Marque composée, elle en informera aussitot,
par écrit, I'autre Partie.

(2) Le Ministre et I’Utilisateur conviennent que |'Utilisateur doit étre diment habilité a
agir a ses frais contre tout tiers violant ou dérogeant les droits de I'Utilisateur sur la Marque
ou la Marque composée, ou 'objectif et le but du contrat de sous-licence. Toutefois, sous
réserve de la décision de |'Utilisateur de ne pas agir, le Ministre se réserve le droit de
prendre, sans préjudice des droits respectifs accordés a 'UE dans le contrat de licence,
toutes mesures pour protéger ses droits et intéréts dans ce cas précis. L'Utilisateur s'engage
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a rapidement et pleinement coopérer avec les mesures entreprises. Toute décision sur les
mesures a adopter par le Ministre doit prendre en considération les argumentations que
I'Utilisateur présente pour justifier son refus a agir, si ces derniéres sont fournies.

(3) Les Parties peuvent également convenir d'une action commune. Dans ce cas, ils
peuvent désigner conjointement un cabinet d'avocats comme leur représentant commun,
ci-aprés « représentant commun ». Les Parties se concertent entre elles pour décider de
I'action a suivre par rapport a une telle action menée devant les juridictions compétentes,
avant que le Ministre, agissant en tant que entité gestionnaire des Parties, n’envoie ses
instructions au représentant commun. Les colts d'une action commune seront partagés de
maniére équitable.

(4) L'Utilisateur doit immédiatement et sans délai notifier au Ministre, par écrit, s'il
prend connaissance de toute violation, abus ou tout autre violation des droits liés a la
Marque ou de la Marque composée de I"'UE par un tiers, ou dans le cas ou I'Utilisateur
estime, que la Marque, la Marque composée ou un quelconque droit de I'UE serait violé,
dilué, ou autrement dérogé. Le Ministre peut, sans préjudice des droits respectifs accordés a
I'UE dans le contrat de licence, prendre des mesures contre ce tiers pour faire respecter ses
droits et intéréts dans la Marque ou la Marque composée et, dans ce cas, il pourra
prétendre a tout recouvrement financier prononcé contre le tiers en question par voie de
jugement, de réglement ou autre .

(5) Aucune disposition du contrat de sous-licence ne peut étre interprétée comme
empéchant I'UE de protéger son droit a l'usage exclusif de ses marques, de ses noms ou de
ses droits d'auteur contre la violation de ceux-ci par une ou plusieurs parties, y compris
I'Utilisateur, soit pendant la Durée du contrat de sous-licence ou par la suite.

Art. 8. Garanties et limitations de responsabilité
(1) Le Ministre garantit qu'il a le plein droit d’accorder la sous-licence a I'Utilisateur.

(2) A I'exception de ce qui précéde, I'Utilisateur reconnait expressément que le Ministre
n’encourt aucune responsabilité envers I'Utilisateur, que ce soit par rapport a la Marque, ou
a la Marque composée, ou autre. Le Ministre décline expressément toute obligation de
garantie, y compris et sans limitation, les garanties implicites de qualité marchande et
d'adéquation a un usage particulier.

(3) L'Utilisateur s’engage a garantir par des accords écrits appropriés avec ses
employés, agents ou sous-traitants que ces personnes sont tenues de respecter les
obligations du contrat de sous-licence.
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Art. 9. Durée, extinction et autonomie

(1) Le contrat de sous-licence entrera en vigueur a compter de la date d’exécution et
pour la durée du contrat de sous-licence, sous réserve des exceptions prévues dans cet
article.

(2) Le contrat de sous-licence prendra fin a la discrétion du Ministre si I'Utilisateur est
en violation de la présente convention et ne parvient pas a remédier endéans les quatre-
vingt-dix jours a compter de la réception de la communication par écrit du Ministre.

(3) Sauf si le contrat de sous-licence prend fin pour des raisons autres que |'expiration
réguliére de la durée du contrat de sous-licence, I'Utilisateur a le droit d'exécuter et de faire
respecter les droits en vertu des articles 4 et 8 pour une période de dix ans aprés
I'expiration ordinaire de la durée du contrat de sous-licence. Cependant, si un litige implique
directement |'Utilisateur, les droits prévus aux articles 8, point 2° et 8, point°3 restent
applicables a I'égard de I'Utilisateur pour toute la durée du contrat de sous-licence des
procédures respectives, quelle que soit la cause de la résiliation.

(4) Dans le cas ou une disposition, un engagement ou une condition du contrat de sous-
licence est ou deviendrait caduc ou inapplicable pour une raison quelconque, les Parties
conviennent que les autres dispositions demeurent applicables conformément au cadre
législatif en vigueur, sauf si ces dispositions font obstacle a la bonne application du contrat
de sous-licence. Dans ce cas, les Parties acceptent de substituer la disposition par une
disposition la plus similaire possible a celle devenue caduque.

Art. 10. Lois et juridiction applicable

Le contrat de sous-licence est régi par le droit Luxembourgeois. Les tribunaux du
Luxembourg auront compétence exclusive pour le reglement de tout litige entre les parties.
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Art. 11. Dispositions diverses

(1) Les titres précédant les articles du contrat de sous-licence servent a faciliter
I’application de celui-ci, et ne doivent pas donner lieu a des interprétations divergentes par
rapport aux dispositions-mémes du contrat de sous-licence.

(2) Les annexes A et B font partie intégrante du contrat de sous-licence.

(3) Les signataires garantissent par la présente étre diment autorisés et disposer de la
capacité pour conclure et exécuter le contrat de sous-licence.

Faite en double exemplaire, chaque partie admettant avoir recu un original.

Luxembourg, [€.. . uwunnnnimmansas

le Ministre I’Utilisateur
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Projet de réglement grand-ducal concernant

1° lavente par internet au public de médicaments a usage humain ;
2° la préparation, la division, le conditionnement ou le reconditionnement des médicaments a
usage humain.

Exposé des motifs

L'objectif du présent texte est |’'exécution de la loi loi du 7 juin 2017 modifiant 1. la loi modifiée du 4
aolt 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.

Le présent texte comporte deux volets : d'une part, sont établies les modalités de la mise en ceuvre
des régles de qualité et de sécurité encadrant les opérations de préparation, de division, de
conditionnement ou de reconditionnement des médicaments en officine ou en pharmacie
hospitaliére. d’autre part, détailler les modalités de la mise en ceuvre de la vente a distance au public
de médicaments non soumis a prescription médicale en vue d’adapter la législation en matiére de
médicaments a usage humain au droit européen, et plus précisément 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 légale de médicaments falsifiés.

Volet 1: La préparation, la division, le conditionnement ou le reconditionnement des médicaments en
officine ou en pharmacie hospitaliere

Le droit positif ne prévoit pas de normes de qualité et de sécurité encadrant les opérations de
préparation, de division, de conditionnement ou reconditionnement de médicaments en officine ou
en pharmacie hospitaliere. Afin de pallier a cette lacune, |a loi précitée a créé une base légale en vue
d’un réglement grand-ducal, le présent texte, qui détermine les normes de qualité et de sécurité a
observer par les pharmaciens qui préparent, divisent, conditionnent ou reconditionnent des
médicaments dans leur officine, respectivement en pharmacie hospitaliere.

Lesdites normes sont a détailler sous forme de procédures internes dans un manuel de bonnes
pratiques a établir par le pharmacien titulaire de I'officine, respectivement le pharmacien-gérant de la
pharmacie hospitaliére, qui avise I'opération de préparation, de division, de conditionnement ou
reconditionnement de médicaments. Le manuel de bonnes pratiques doit étre validé par la Direction
de la santé avant I'exécution de I'opération avisée.

Volet 2 : Vente par internet des médicaments a usage humain non-soumis a prescription

Dans le but d’assurer la santé et la sécurité du patient, le présent projet prévoit de préciser une série
de conditions de la mise en ceuvre de la vente en toute sécurité de médicaments non-soumis a
prescription par internet. Sont précisées les informations qui doivent figurer sur le site internet ainsi
que les conditions d’utilisation du logo commun destiné a identifier les personnes offrant la vente a
distance de médicaments au public. D’ailleurs sont précisées les exigences techniques respectives. Le
site comprend un lien vers celui du ministére de la Santé sur lequel est publiée une liste classée des
médicaments non soumis a prescription et commercialisés au Luxembourg. Les médicaments offerts



en ligne doivent étre présentés de facon objective, claire et non trompeuse. Seuls les éléments
déterminés par le présent texte doivent figurer sur la présentation du médicament.

Un compte électronique personnel devra étre créé en amont de la vente par internet de
médicaments. Les informations contenues dans ce compte devront étre actualisées au fur et a
mesure. Le présent texte précise le contenu obligatoire de cet espace privé ainsi que celui du
questionnaire a remplir par le patient au cours du processus de validation de la premiére commande
a distance.

La préparation des commandes pour la vente par internet de médicaments ainsi que I'envoi de ceux-
ci doivent se faire a partir de I'officine ou d’un local annexe, diment agréé par la Direction de la
santé. Dans cette perspective, le présent texte détaille les principes clés des bonnes pratiques de
délivrance des médicaments vendus par internet au public. Ces bonnes pratiques détermineront
notamment la forme de I'envoi, le délai de livraison ainsi que les données minimales a mentionner sur
les médicaments ou sur les documents les accompagnants.
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Projet de réglement grand-ducal concernant
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la vente par internet au public de médicaments a usage humain ;
la préparation, la division, le conditionnement ou le reconditionnement des
médicaments a usage humain.

Commentaires des articles :

Article 1*

Dans un souci de sécurité et de clarté juridique ont été introduites les définitions

suivantes :

« I'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale » : une définition fait défaut
dans I'acquis luxembourgeois. L'article 31 du Code de déontologie des pharmaciens
précise uniquement que l’analyse pharmaceutique est un élément de l'acte de
dispensation a effectuer par le pharmacien sans qu'il soit défini; la présente
définition se limite a I'analyse a effectuer lors des opérations visées par le présent
réglement grand-ducal ;

les termes « audit interne » et « mode opératoire type » ne sont pas définis en
matiére de médicaments dans l'acquis luxembourgeois; les définitions visent la
précision des obligations des pharmaciens titulaires et des pharmaciens-gérants afin
d’assurer une application claire et concise du présent réglement grand-ducal ;
I'opération du « conditionnement », terme repris de la loi modifiée du 4 ao(t 1975
concernant la fabrication et I'importation des médicaments, ci-aprés nommées « la
loi modifiée du 4 aolt 1975 », est définie en prenant en compte le substantif
« conditionnement primaire » défini a I'art. 9 du réglement grand-ducal modifié du
15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des médicaments ;

la définition du terme « déconditionner » prend en compte § 5, point 2, d) du
reglement grand-ducal modifié du 26 décembre 2012 fixant le tarif des préparations
galéniques et les honoraires des pharmaciens ;

la définition du terme « division » s’inspire, faute d’une définition au niveau de
I’'Union européenne, de la législation et son application en France, Allemagne et
Belgique. La division de médicaments peut se faire pour plusieurs raisons (portions
plus faciles a avaler, la moitié de la dose est suffisante, etc.). Toutefois cette division
est problématique car souvent les deux parties divisées ne sont pas tout a fait
égales. Il en résulte que la dose ne correspondra pas précisément a la moitié de la
dose du comprimé d’origine. Dans cette optique, il est recommandé de prévoir dans
les procédures internes visées a I'article 4 de ne diviser que des comprimés avec une
rainure de fragmentation qui est prévue selon la notice, pour la division en termes
de dosage, et que sur ordonnance médicale ;
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- l'opération du « reconditionnement » peut se faire a la main ou de maniére
automatisée, sous différentes formes, par exemple des blisters - soit a dose unique,
soit comportant plusieurs médicaments -, des piluliers, permettant une répartition
hebdomadaire ou journaliere des médicaments. Il convient que les blisters a dose
unique présentent obligatoirement les mentions suivantes: la dénomination
commerciale, la dénomination commune internationale, frangaise, belge ou
allemande ; la forme galénique, le dosage, le numéro de lot et la date de
péremption. Les blisters et piluliers nominatifs comportent également le nom et
prénom du patient ;

- le terme « notifiant » est issu de la loi du 7 juin 2017 modifiant 1. la loi modifiée du
4 ao(t 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, ci-aprés nommeées « loi du 7 juin 2017 » ; une définition fait défaut;

- la définition du « protocole de Il'opération » s’inspire des exigences de la
documentation pour la fabrication industrielle visée a l'article 16 du reglement
grand-ducal modifié du 19 novembre 2004 adaptée en fonction des besoins des
officines et des pharmacies hospitaliéres ;

- la définition du terme « tracabilité » a été introduite dans un souci de clarté
juridique afin de préciser les obligations des pharmaciens effectuant les opérations
de préparation, de division, du conditionnement ou du reconditionnement de
médicaments ;

- «vente par internet » : la définition consiste a préciser I'article 9 de loi du 7 juin
2017 al'instar de la définition légale du « contrat a distance » prévu par l'article L.
222-1, point 1) du Code de la Consommation ainsi que la définition légale des
« services de la société de I'information » prévu par l'article L. 222-1, point 9) du
Code de la Consommation, transposant l'article 1*, paragraphe 1%, point b) de la
directive 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015
prévoyant une procédure d’information dans le domaine des normes et
réglementations techniques et des régles relatives aux services de la société de
I'information et article 2, point a) de la directive 2000/31/CE du Parlement
européen et du Conseil du 8 juin 2000 relative a certains aspects juridiques des
services de la société de l'information, et notamment du commerce électronique,
dans le marché intérieur («directive sur le commerce électronique»).

Quant au terme « préparation », le présent texte ne nécessite pas de définition, bien
qu’il s'agisse d’un terme technique puisqu’il existe plusieurs codifications : I'article 1 du
reglement grand-ducal modifié du 26 décembre 2012 fixant le tarif des préparations
galéniques et les honoraires des pharmaciens, I'article 53 du reglement grand-ducal modifié
du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des médicaments, et pour la
« préparation » en pharmacie hospitaliére I'article 7, point 1 b) du réglement grand-ducal
modifié du 1* mars 2002 relatif a la pharmacie hospitaliere et au dépot hospitalier de
médicaments.
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Article 2

Le pouvoir reglementaire d’attribution du présent texte est limité par I'article 3 de la loi
modifiée du 4 aolt 1975 », a la détermination des normes de qualité et de sécurité a
respecter par le pharmacien qui prépare, divise, conditionne ou reconditionne des
médicaments a usage humaine. Cette disposition vise les pharmaciens en officine ou en
pharmacie hospitaliére dispensés d’une autorisation de fabrication pour ces opérations.

Il convient de préciser que pour la fabrication industrielle, un cadre légal définissant de
bonnes pratiques de fabrication, a été établi conformément a l'article 5 de la loi modifiée du
4 aol(t 1975 et le réeglement grand-ducal modifié du 19 novembre 2004 relatif a la
fabrication, la distribution et le courtage de médicaments, ci-apres « réglement grand-ducal
modifié du 19 novembre 2004 ». C'est dans cette perspective que l'article 7 du projet de loi
6943 avait prévu initialement d’intégrer la base légale du présent reglement grand-ducal
dans l'article 2 de la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public
des médicaments, ci-aprés « loi modifiée du 25 novembre 1975 ». Suite a I'avis du Conseil
d’Etat du 15 juillet 2016, la Commission de la Santé, de I'Egalité des chances et des Sports
avait proposée de rajouter cette disposition - sans aucune modification de substance - a
I"article 3 de la loi du 7 juin 2017, comme nouveau paragraphe 4 de l'article 3 de la loi
modifiée du 4 aolGt 1975. Comme la préparation n’est pas en relation directe avec la
délivrance au détail, mais fait partie de la fabrication, des normes de qualité et de sécurité
pour la « fabrication » en officine — et également pour les pharmacies hospitalieres
conformément aux amendements de la Commission de la Santé, de I'Egalité des chances et
des Sports, votés par la Chambre des députés le 27 avril 2017 - entrent dans le champ
d’application de la loi modifiée du 4 aolt 1975.

Les normes de sécurité et de qualité nommées au paragraphe 1° s’inspirent
notamment des lignes directrices de la résolution CM/Res(2016)1 du Comité des Ministres
du Conseil de I'Europe sur les exigences relatives a I'assurance de qualité et d’innocuité des
médicaments préparés en pharmacie pour les besoins particuliers du patient, adoptée par le
Comité des Ministres le 1er juin 2016, lors de la 1258e réunion des Délégués des Ministres.

Le paragraphe 1% a pour objet d’assurer que I'opération permette de délivrer en quantité
adéquate, des médicaments de qualité, sars et efficaces afin d’effectuer un traitement sur
une durée déterminée selon un schéma posologique donné, sous la forme la plus intelligible
et pratique pour le patient et son entourage.

Au paragraphe 2 est introduite, dans un souci de protection de santé publique, d’une
part l'obligation de la notification des opérations de préparation, de division, de
conditionnement ou de reconditionnement exécutées soit de maniere manuelle soit
automatisée. D’autre part est codifiée I'obligation de |'approbation par la Direction de la
santé des procédures internes relatives a ces opérations, établies par les pharmaciens
titulaires de I'officine ou des pharmaciens-gérants des pharmacies hospitalieres, afin
d’assurer une meilleure sécurité et une meilleure clarté des regles applicables pour les
pharmaciens effectuant ces opérations.
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L'idée est que les opérations visées au paragraphe 1° soient effectuées conformément
au manuel de bonnes pratiques établi préalablement par le pharmacien titulaire ou le
pharmacien-gérant pour I’exploitation de sa pharmacie. Un nouveau pharmacien titulaire ou
pharmacien-gérant qui reprend une officine, respectivement une pharmacie hospitaliére qui
dispose déja d’un tel manuel avalisé par la Direction de la santé, ne doit pas le soumettre a
nouveau a la Direction de la santé sauf s'il procede a sa mise a jour.

A noter que la notification, ainsi que I'établissement des procédures internes
conformément au paragraphe 2, incombe au titulaire de I'officine, respectivement au
pharmacien-gérant de la pharmacie hospitaliére. L’exécution de I'opération elle-méme peut
étre effectuée soit par le titulaire de l'officine, soit par le pharmacien-gérant de la
pharmacie hospitaliere, soit par les pharmaciens salariés de I'officine respectivement de la
pharmacie hospitaliéere qui peuvent se faire assister par d’autres employés de I'officine
respectivement de la pharmacie hospitaliéere disposant d’une formation pharmaceutique
reconnue au Luxembourg.

Article 3

Le paragraphe 1% précise les conditions auxquelles est soumise la sous-traitance confit
par le pharmacien titulaire d’'une officine, respectivement d’un pharmacien-gérant d’une
pharmacie hospitaliere, a un sous-traitant. Un pharmacien titulaire peut effectuer les
opérations de préparation, de division, de conditionnement ou de reconditionnement pour
le compte d’un autre pharmacien titulaire. Un pharmacien-gérant peut également effectuer
ces opérations pour un autre pharmacien-gérant. Afin de faciliter la procédure
administrative, une notification de I'activité de sous-traitance a la Direction de la santé est
jugée appropriée et suffisante, a condition que les exigences nommées au présent article
soient remplis.

Le paragraphe 2 vise, dans un souci de clarté juridique, les exigences imposées a la
sous-traitance en dehors des officines ou pharmacies hospitaliéres. A rappeler que toute
opération de préparation, division, conditionnement ou reconditionnement effectuée en
dehors d’une officine ou d’une pharmacie hospitaliére est qualifiée comme fabrication
industrielle, par exemple un centre de blistérisation, nécessitant au préalable une
autorisation de fabrication par le ministre ayant la Santé dans ses attributions
conformément a I'article 3, paragraphe 1 de la loi modifiée du 4 ao(t 1975. Il s’applique les
bons principes de fabrication conformément au chapitre 2 du reglement grand-ducal
modifié du 19 novembre 2004 ».

Au paragraphe 3 sont précisés les éléments obligatoires des contrats de sous-traitance
visés par cet article. A rappeler que dans le cadre de la sous-traitance le pharmacien qui
prépare, divise, conditionne ou reconditionne les médicaments n’est pas le pharmacien qui
dispense ces médicaments. Il faut donc que les responsabilités de chaque partie essentielle
a un usage sir du médicament par le patient, soient définies de maniere claire et précise par
un contrat qui est a notifié a la Direction de la santé.
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Comme regle générale, il convient donc d’établir que le sous-traitant est responsable de
I'application des normes de sécurité et de qualité codifiées aux articles 4 a 12. Le
pharmacien qui confie la sous-traitance est tenu de s’assurer du respect de celle-ci par le
sous-traitant. Toutefois la dispensation des médicaments préparés, divisés, conditionnés ou
reconditionnés doit étre effectuée par un pharmacien qui vérifie encore une fois, le cas
échéant, la prescription présentée par le patient ou par le médecin ou avec la demande de
patient en cas de non-prescription de |'opération.

Article 4

Le présent article détaille les informations importantes a figurer dans les procédures
internes afin de garantir un certain standard de base, harmonisé entre les pharmacies vu
que l'organisation et la documentation des procédures des opérations visées a l'article 2,
paragraphe 1° du présent réglement grand-ducal difféerent entre les officines et les
pharmacies hospitaliéres.

Les procédures internes peuvent étre complétées par des instructions de travail
détaillant d’avantage d’autres actions a accomplir.

Article 5

Le pharmacien titulaire et le pharmacien-gérant sont responsables pour que les locaux,
I’équipement, la coordination des procédures, le personnel et leur formation pratique
relative aux opérations de préparation, de division, de conditionnement ou de
reconditionnement remplissent les exigences du présent reglement grand-ducal.

La « responsabilisation » du pharmacien titulaire et du pharmacien-gérant assure la
sécurité et la qualité des opérations visées a I'article 2, paragraphe 1°. Le présent article
s'inspire notamment des obligations précisées aux articles 31 et 33 du Code de déontologie
des pharmaciens. D’ailleurs I'article 7, point b) du réglement grand-ducal modifié du 1*
mars 2002 relatif a la pharmacie hospitaliére et au dépot hospitalier de médicaments a été
pris en compte pour ce qui est de la responsabilité du pharmacien-gérant et le
reconditionnement d’'un médicament en vue de la préparation de doses unitaires sous sa
responsabilité.

C’est dans cette logique que le personnel de la pharmacie, disposant d’'une formation
pharmaceutique reconnue au Luxembourg, comme par exemple I'assistant en pharmacie,
peut seconder les pharmaciens en officine ou en pharmacie hospitaliére dans les opérations
a caractere technique sous la responsabilité et le controle effectif de ces derniers.

A rappeler que conformément a I'article 32 du Code de la déontologie des pharmaciens,
détaillé sous forme d’arrété ministériel du 11 juillet 2011 approuvant le Code de
déontologie des pharmaciens édicté par le College médical, «le pharmacien est
déontologiquement responsable de ses actes personnels et de ceux accomplis sous son
autorité par les personnes qui I’assistent ».

D’ailleurs, le pharmacien titulaire, respectivement le pharmacien-gérant, établissent
dans le manuel de bonnes pratiques, des procédures relatives a la santé, a I'hygiéne et a
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I"habillage du personnel et adaptées aux opérations prévues. lls s'assurent que le personnel
ait les connaissances nécessaires permettant d’effectuer ces opérations et qu’il tienne ces
connaissances a jour. Si 'opération est effectuée d’'une maniere automatisée, une formation
appropriée du personnel, quant a l'utilisation de I'automate, devrait étre assurée par le
fabricant.

Article 6

Les exigences relatives aux locaux introduits au paragraphe 1° s’inspirent — en fonction des
besoins des officines et des pharmacies hospitalieres - de la directive 2001/83/CE du
parlement et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain, de la directive 2003/94/CE de la Commission européenne du
8 octobre 2003 établissant les principes et lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication concernant les médicaments a usage humain et les médicaments expérimentaux
a usage humain, remplacé par la directive (UE) 2017/1572 de la Commission du 15
septembre 2017 complétant la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil
en ce qui concerne les principes et lignes directrices relatifs aux bonnes pratiques de
fabrication pour les médicaments a usage humain. Cette directive établit les principes et
lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication pour le fabricant, concernant les
médicaments a usage humain et les médicaments expérimentaux a usage humain.

Il convient que les locaux de l'officine et de la pharmacie hospitaliere soient situés,
congus et construits de maniére a minimiser les risques d'erreurs et permettant un
nettoyage et une désinfection réguliére et un entretien efficace, en vue d'éviter notamment
les contaminations, dont les contaminations croisées, le dépot de poussiéres ou de saletés
et, de facon générale, toute atteinte a la qualité des produits. Les locaux sont équipés,
climatisés, illuminés, aérés et entretenus de maniére adaptée, de facon a convenir au mieux
aux opérations a effectuer.

Le paragraphe 2 vise I'équipement et les installations qui doivent étre installés et utilisés

de fagon a éviter tout risque d’erreur ou de contamination. Il doit étre adapté a la
réalisation des opérations et maintenu de facon réguliere.

Article 7

Les exigences relatives a I'emballage des médicaments préparés, divisés, conditionnés
ou reconditionnés s’inspirent également des directives visées au commentaire relatif a
I'article 6, adaptées en fonction du besoin des officines et des pharmacies hospitaliéres afin
d’assurer I'exécution de I'opération prévue de maniére siire et dans I'intérét du patient.

Il convient que le conditionnement ou le reconditionnement soit le plus intelligible et
pratique possible pour le patient et les personnes participant au soutien et au réconfort du
patient.

Le conditionnement peut se faire par exemple en blister non-unitaire en vrac, a dose
unique ou sous forme des piluliers hebdomadaires ou journaliers. Leur étiquetage doit
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permettre d’identifier le médicament opéré d’une maniere claire et doit préciser s'il s’agit
d’une blistérisation nominative individuelle pour le patient destinataire.

Tout médicament préparé, divisé, conditionné ou reconditionné, destiné a étre
transporté par exemple entre officines ou entre hodpitaux, est pourvu d’'un emballage
adéquat, suffisamment solide pour exclure toute altération du contenu. Il convient que le
transport soit fait dans des conteneurs ou paquets clos identifiés au nom du patient. Les
spécificités du transport et de la livraison sont a détailler dans les procédures internes et,
dans le cadre de la sous-traitance, dans le contrat de sous-traitance. L'organisation du
transport tient compte des risques identifiés, notamment au regard des médicaments a
risque, par exemple le respect des conditions de conservation, de distance, de
confidentialité, etc.

Les conditions de I'étiquetage détaillés au paragraphe 2 sont introduits dans un souci de
sécurité, afin d’éviter toute erreur au détriment du patient. Les informations sur les
étiquettes varient en fonction de la maniere de I'exécution de I'opération, c.a.d. soit pour
un patient individuel, soit non-nominative.

Article 8

Le présent article détaille dans un souci de sécurité et clarté les informations qui
doivent figurer sur la description du procédé de I'opération, dit « mode opératoire type ».
C’est un formulaire a établir par chaque officine, respectivement pharmacie hospitaliére, et
qui est a joindre dans le manuel de bonnes pratiques mis a la disposition de la Direction de
la santé avant I'exécution des activités avisées.

La description, notamment de I'acte technique du déconditionnement, peut comporter
entre autres les principes suivants : un seul type de médicament a la fois, d’'un méme lot, sur
une table vide de tout autre chose ; dans un sachet plastique pas encore utilisé ou une boite
plastique désinfectée, clairement identifiée au nom, dosage numéro de lot, péremption du
médicament en question; la documentation le nombre d’unités perdues lors du
déconditionnement.

Les informations visant I'acte technique du reconditionnement automatisé comportent
par exemple le nom, le modéle et la mise en fonction de la machine utilisée.

Si I'opération est effectuée d’'une maniére automatisée, il convient que des essais

soient réalisés avant une mise en fonctionnement effective de I"appareil.
Sont a intégrer dans le mode opératoire des procédures a suivre en cas de réclamations
et de rappels, ainsi que les conditions du transport et de livraison le cas échéant.

Article 9

Les éléments de |'analyse pharmaceutique sont détaillés afin d’éviter des erreurs de doses,
de médicaments, de posologies, de concentrations, de formes galéniques, de prescriptions
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incomplétes, sur lesquels I'analyse pharmaceutique a un effet. A défaut d’une ordonnance
médical, le pharmacien doit vérifier la demande du patient ou, dans les hépitaux le cas
échéant la commande des services hospitaliéres.

Article 10

Concernant |'évaluation des risques, les pharmaciens sont tenus de s’inscrire dans une
logique de prévention, de détection et de réduction de liatrogénie. Elle permet aux
professionnels de santé de s’approprier les mesures d’amélioration qui contribuent a ce
qu’un événement indésirable médicamenteux ou une erreur médicamenteuse ne se
produise pas.

Article 11

Les détails des informations a figurer dans le protocole de I'opération dépendent de
I’évaluation des risques du médicament précis qui devrait étre documentée. Le protocole de
I'opération devrait étre plus complet pour les opérations visées a |'article 2, paragraphe 1%,
comportant un risque élevé, que pour les opérations présentant un risque plus faible.

Article 12

L'exigence de l'audit interne a été introduite afin de permettre de définir les actions
prioritaires a mener et de les suivre a travers une démarche d’amélioration continue.

Article 13

Les articles 13 a 18 s’inscrivent dans la logique que seuls des pharmaciens titulaires
disposant d’une officine ouverte au public peuvent offrir des médicaments en ligne, a
condition qu’ils remplissent les exigences détaillées dans les articles 13 a 18.

Le présent article transpose les exigences prévues a I'article 85quater, paragraphe 1%,
point d) de la directive 2001/83/UE.

Les points 2° a 4° du présent article reprennent les points i) a iii) de I'article 85quater,
paragraphe 1%, point d) de la directive précitée qui vise les exigences minimales qui doivent
figurer sur le site internet a partir duquel la commande des médicaments est effectuée.

A l'instar de I'article 85quater, paragraphe 2 de la directive 2003/81/UE et dans un souci
d’assurer la protection de la santé publique, les autres points précisent les informations
nécessaires qui ont trait a I'efficacité et a la sécurité de la mise en ceuvre de I'article Il, point
4 de la loi du 7 juin 2017, établissant le cadre légale au Luxembourg pour la vente par
internet des médicaments a usage humain non-soumis au prescription dans la loi modifié
du25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des médicaments. .
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Dans un souci de clarté juridique, il est précisé au point 6° que les obligations applicables
a des contrats a distance et hors établissement prévues dans les articles L.222-1 et suivants
du Code de la Consommation ainsi que la loi du 14 aoGt 2000 relative au commerce
électronique s’appliquent. A cet égard, le droit a la rétractation selon I'article L. 222-9 (7),
points c) a f) du Code de la Consommation est particulierement important pour la vente des
médicaments par internet : selon ces principes sont exclus du droit de rétractation les
médicaments préparés selon les spécifications du consommateur ou nettement
personnalisés, les médicaments susceptibles de se détériorer ou de se périmer rapidement,
les médicaments scellés ne pouvant étre renvoyés pour des raisons de protection de la
santé ou d’hygiéne et qui ont été descellés par le consommateur aprés la livraison ainsi que
les médicaments qui, apres avoir été livrés, et de par leur nature, sont mélangés de maniére
indissociable avec d’autres articles.

Article 14

Cet article transpose les obligations de I'article 85quater, paragraphe 4de la directive
2001/83/CE et renforce I'obligation d’information relatif a la vente par internet du ministére
de la Santé.

Article 15

Afin d’assurer que les médicaments offerts en ligne soient présentés de fagon objective,
claire et non trompeuse, comme prévu par l'article Il, point 4 de la loi 7 juin 2017,
introduisant un nouvel article 3nonies dans la loi modifié du 25 novembre 1975 concernant
la délivrance au public des médicaments, le présent article précise les seuls éléments qui
doivent figurer sur la présentation du médicament.

Article 16

A linstar de lintroduction d’un nouvel article 3decies dans la loi modifiée du 25
novembre 1975 concernant la délivrance au public des médicaments, le présent article
précise le contenu obligatoire de I'espace privé ainsi que celui du questionnaire a remplir
par le patient afin d’assurer une information et protection adéquate du patient lors de la
vente par internet.

Lors de la commande et de son exécution, le notifiant doit assurer notamment, que le
patient, respectivement la tierce personne qui effectue la commande pour le patient, est en
mesure d’exercer ses droits d’autodétermination et qu’il est diment informé sur ses droits
relatifs au dossier de soins partagé, codifiés par I'article 60quater du Code de la Sécurité
sociale et la loi du 2 ao(t 2002 relative a la protection des données personnelles ainsi que
de la vie prévue des personnes physiques.
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Conformément au nouvel I'article 3decies de la loi modifiée du 25 novembre du 1975
concernant la délivrance au public des médicaments, soit le pharmacien titulaire soit le
patient peuvent ouvrir le compte personnel du patient a partir duquel il fait les commandes.

Article 17

Le design du logo commun, qui est visé par l'article 13, point 4° comme information
devant figurer sur le site internet offrant des médicaments, est défini par le reglement
d’exécution (UE) n° 699/2014 du 24 juin 2014 qui établit les exigences techniques,
électroniques et cryptographiques, permettant la vérification de son authenticité.

La vérification de I'authenticité du logo commun s'opére au moyen de liens hypertexte
permanents et sécurisés entre le logo et les données de la personne autorisée ou habilitée a
offrir a la vente par internet des médicaments au public, dont la liste est publiée sur le site
du ministere de la Santé.

L’obligation de signer la convention d’autorisation d’utilisation du logo européen avec
le ministere de la Santé, annexée au présent reglement grand-ducal, devrait garantir un
degré élevé de sécurité et prévenir toute utilisation frauduleuse du logo au Luxembourg.

Article 18

A l'instar du nouvel article 3quaterdecies dans la loi modifiée du 25 novembre du 1975
concernant la délivrance au public des médicaments,, le présent article précise les principes
et les lignes directrices assurant une bonne pratique de délivrance des médicaments vendus
par internet au public.

IIs s’inspirent des dispositions des lignes directrices du 5 novembre 2013 concernant les
bonnes pratiques de distribution en gros de médicaments a usage humain 2013/C 343/0 en
fonction du besoin spécifique de la vente par internet a partir d’officines.

La commande peut étre effectuée a distance, c’est-a-dire non seulement par internet
mais également, par exemple, par téléphone ou fax, a condition que les informations sur
I'espace privé et les réponses au questionnaire soient fournies d’avance.

Il est également précisé que la livraison ne peut se faire a partir d'une officine ou de son
local annexe pour des raisons de sécurité du patient. Des services de pick-up de
médicaments par exemple dans des supermarchés ou drogueries ne disposant ni des locaux
ni des renseignements adéquats relatifs aux médicaments ne sont pas admis.

Le délai de la livraison est d’une importance particuliére dans le cadre des médicaments
comme par exemple la pilule du lendemain qui nécessite une consommation dans les
meilleures délais aprés le rapport sexuel non protégé, afin d’assurer une contraception
d’urgence efficace.

Article 19 -21

Ras.
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DIRECTIVE 2011/62/UE DU PARLEMENT EUROPEEN 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 lintroduction dans la chaine
d'approvisionnement légale de médicaments falsifiés

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE LUNION EURO-
PEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de 'Union curopéenne, et
notamment son article 114 et son article 168, paragraphe 4,
point c),

vu la proposition de la Commission européenne,

vu l'avis du Comité économique et social européen ('),

vu l'avis du Comité des régions (%),

statuant conformément a la procédure législative ordinaire (*),
considérant ce qui suit:

(1) La directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil (*) établit les régles concernant, entre autres, la
fabrication, l'importation, la mise sur le marché et la
distribution en gros de médicaments dans I'Union ainsi
que les régles relatives aux substances actives.

(2)  On constate dans I'Union une augmentation alarmante
du nombre de médicaments falsifiés du point de vue de
leur identité, de leur historique ou de leur source. Les
composants présents dans ces médicaments, y compris
les substances actives, sont habitucllement de qualité
insuffisante, falsifiés, mal dosés ou encore absents, et
représentent ainsi une grave menace pour la santé
publique.

(3)  L'expérience a montré que ces médicaments falsifiés ne
parviennent pas uniquement aux patients par des moyens
illégaux mais également par la chaine d'approvisionne-
ment légale. Cela représente une menace particuliére
pour la santé humaine et peut ébranler la confiance du
patient, y compris dans la chaine d'approvisionnement
légale. La directive 2001/83/CE devrait étre modifiée de
fagon a répondre a cette menace grandissante,

(49 Cette menace pour la santé publique a également été
reconnue par I'Organisation mondiale de la santé
(OMS) qui a créé le Groupe spécial international de
lutte contre la contrefagon des produits médicaux (ci-
aprés dénommé «groupe IMPACT»). Le groupe IMPACT
a élaboré des recommandations intitulées «Principes et
éléments a inclure dans une législation nationale contre
la contrefigon de produits médicaux», qui ont été
approuvées a la réunion générale du groupe IMPACT
du 12 décembre 2007 a Lisbonne. L'Union a participé
activement aux travaux du groupe IMPACT.

(50 Une définition du «médicament falsifié» devrait étre intro-
duite afin de distinguer clairement les médicaments falsi-

() JO C 317 du 23.12.2009, p. 62.

() JO € 79 du 27.3.2010, p. 50.

(*) Position du Parlement européen du 16 février 2011 (non encore
arue au Journal officiel) et décision du Conseil du 27 mai 2011.

() JO L 311 du 28.11.2001, p. 67.

(6)

)

(8)

(9

(10)

fiés des autres médicaments illégaux, ainsi que des
produits portant atteinte aux droits de propriété intellec-
tuelle. En outre, les médicaments qui présentent des
défauts de qualité non intentionnels imputables a des
erreurs de fabrication ou de distribution ne devraient
pas étre confondus avec des médicaments falsifiés. Afin
de garantir une application uniforme de la présente direc-
tive, il convient également de définir les notions de «subs-
tance actives et d'eexcipients.

Les personnes qui se procurent, détiennent, stockent,
fournissent ou exportent des médicaments ne sont auto-
risées @ poursuivre leurs activités que si elles répondent
aux exigences requises par la directive 2001/83/CE en
vue de l'obtention d'une autorisation de distribution en
gros. Toutefois, le réseau actuel de distribution des médi-
caments est de plus en plus complexe et fait intervenir de
nombreux acteurs qui ne sont pas nécessairement des
grossistes tels que visés par ladite directive. Afin de
garantir la fiabilité de la chaine d'approvisionnement, la
législation relative aux médicaments devrait s'adresser a
tous les acteurs de la chaine d'approvisionnement. Ceux-
ci comprennent non seulement les grossistes, qu'ils mani-
pulent physiquement ou non les médicaments, mais aussi
les courtiers qui interviennent lors de la vente ou de
I'achat de médicaments sans vendre ou acheter ces médi-
caments eux-mémes et sans détenir ou manipuler physi-
quement les médicaments.

Les substances actives falsifiées et les substances actives
ne répondant pas aux exigences applicables de la direc-
tive 2001/83/CE font peser des risques graves sur la
santé publique. Ces risques devraient étre traités par un
renforcement des exigences de vérification applicables au
fabricant du médicament.

Il existe un éventail de bonnes pratiques de fabrication
susceptibles d'étre appliquées a la fabrication d'excipients.
Afin de garantir un niveau de protection élevé de la santé
publique, le fabricant du médicament devrait évaluer le
caractere approprié des excipients utilisés sur la base des
bonnes pratiques de fabrication des excipients appro-
prices.

Afin de faciliter I'application et le controle du respect des
regles de I'Union concernant les substances actives, les
fabricants, importateurs ou distributeurs desdites subs-
tances devraient notifier leurs activités aux autorités
compétentes concernées.

Il est possible que des médicaments soient introduits
dans I'Union sans pour autant étre destinés a y étre
importés, c'est-a-dire sans étre destinés a étre mis en
libre pratique. Si ces médicaments sont falsifiés, ils
présentent une menace pour la santé publique au sein
de I'Union. En outre, ces médicaments falsifiés risquent
de parvenir a des patients dans des pays tiers, Les Etats
membres devraient prendre des mesures visant 2
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empécher que ces médicaments falsifiés, s'ils sont intro-
duits dans I'Union, soient mis en circulation. Lors de
l'adoption de dispositions complétant ladite obligation
des Etats membres de prendre ces mesures, la Commis-
sion devrait tenir compte des ressources administratives
disponibles et des implications pratiques, ainsi que de la
nécessité de maintenir des flux commerciaux rapides
pour les médicaments légaux. Ces dispositions devraient
étre sans préjudice de la réglementation douaniére, de la
répartition des compétences entre I'Union et les Etats
membres, et du partage des responsabilités au sein des
Etats membres.

Il convient, afin de tenir compte des nouveaux profils de
risque tout en garantissant le fonctionnement du marché
intérieur des médicaments, d’harmoniser les dispositifs de
sécurité applicables a ces derniers au sein de 'Union. Ces
dispositifs de sécurité devraient permettre de vérifier
l'authenticité et d'identifier les boites individuelles, ainsi
que d'apporter toute preuve d'effraction. Le champ
d'application de ces dispositifs de sécurité devrait tenir
diment compte des particularités de certains médica-
ments ou catégories de médicaments, tels que les médi-
caments génériques. Les médicaments soumis a prescrip-
tion devraient, en régle générale, étre dotés de dispositifs
de sécurité. Toutefois, au vu du risque de falsification et
du risque résultant de la falsification des médicaments ou
catégories de médicaments, il devrait étre possible
d’exempter certains médicaments ou catégories de médi-
caments soumis & prescription de l'obligation de porter
les dispositifs de sécurité, par voie d'acte délégué, aprés
avoir réalisé une évaluation du risque. Les dispositifs de
sécurité ne devraient pas étre mis en place pour les
médicaments ou catégories de médicaments non soumis
a prescription, sauf, par exception, si une évaluation
révéle un risque de falsification susceptible d'entrainer
des conséquences graves. Ces médicaments devraient
des lors étre répertoriés dans un acte délégué,

Les évaluations du risque devraient inclure un certain
nombre d'aspects, notamment le prix du médicament,
les précédents cas de médicaments falsifiés ayant été
enregistrés dans 'Union et dans les pays tiers, les impli-
cations de la falsification en termes de santé publique,
compte tenu des caractéristiques spécifiques des médica-
ments concernés, ainsi que la gravité des affections a
traiter. Les dispositifs de sécurité devraient permettre de
vérifier chaque boite de médicaments délivrée, quel que
soit le mode de distribution utilisé, y compris lors d'une
vente a distance. L'identificateur unique ainsi que le
systeme de répertoires correspondant devraient s'appli-
quer sans préjudice de la directive 95/46/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 24 octobre 1995 rela-
tive a la protection des personnes physiques a I'égard du
traitement des données a caractére personnel et a la libre
circulation de ces données (') et devraient comporter une
protection claire et efficace lorsque des données person-
nelles sont traitées. Le systéme de répertoires contenant
des informations relatives aux dispositifs de sécurité
pourrait inclure des informations commerciales sensibles.
De telles informations doivent étre protégées de manicre
appropriée. Lors de l'introduction des dispositifs de sécu-
rité obligatoires, il convient de prendre dament en
compte les caractéristiques particulieres des chaines
d'approvisionnement dans les Etats membres.

() JO L 281 du 23.11.1995, p. 31.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Tout acteur de la chaine d'approvisionnement qui condi-
tionne des médicaments doit détenir une autorisation de
fabrication. Pour que les dispositifs de sécurité soient
efficaces, le titulaire d'une autorisation de fabrication
qui n'est pas lui-méme le fabricant d'origine du médica-
ment ne devrait étre autorisé a enlever, remettre en place
ou recouvrir lesdits dispositifs de sécurité que dans de
strictes conditions. En particulier, en cas de recondition-
nement, les dispositifs de sécurité devraient étre
remplacés par des dispositifs de sécurité équivalents. A
cet égard, la signification du terme «équivalent» devrait
étre clairement établie. Ces conditions strictes devraient
prévoir des garanties adéquates contre l'introduction de
médicaments falsifiés dans la chaine d'approvisionnement
afin de protéger les patients ainsi que les intéréts des
titulaires d'une autorisation de mise sur le marché et
des fabricants.

Les titulaires d’une autorisation de fabrication qui recon-
ditionnent les médicaments devraient étre tenus respon-
sables des préjudices causés dans les cas et les conditions
prévus par la directive 85/374/CEE du Conseil du
25 juillet 1985 relative au rapprochement des disposi-
tions législatives, réglementaires et administratives des
Etats membres en matiére de responsabilité du fait des
produits défectueux (?).

Afin de renforcer la fiabilité de la chaine d'approvision-
nement, les grossistes devraient vérifier que leurs fournis-
seurs ¢n gros sont titulaires d'une autorisation de distri-
bution en gros.

Il convient de clarifier les dispositions applicables a
I'exportation de médicaments en dehors de I'Union,
ainsi que celles applicables a lintroduction de médica-
ments dans I'Union dans le seul but de leur exportation.
En vertu de la directive 2001/83/CE, une personne qui
exporte des médicaments est un grossiste. Les disposi-
tions applicables aux grossistes ainsi que les bonnes
pratiques de distribution devraient s‘appliquer a
lensemble de ces activités, chaque fois qu'elles sont
exécutées sur le territoire de I'Union, y compris dans
les zones franches et les entrepots francs,

En vue de garantir la transparence, une liste des grossistes
pour lesquels il a été établi, au moyen d'une inspection
par une autorité compétente d'un Etat membre, quiils
respectent la législation applicable de I'Union, devrait
étre publiée dans une banque de données a établir au
niveau de |'Union.

Les dispositions relatives a I'inspection et au controle de
tous les acteurs impliqués dans la fabrication et la distri-
bution de médicaments et de leurs composants devraient
étre clarifiées et des dispositions spécifiques devraient
sappliquer aux différents types dacteurs. Cela ne
devrait pas empécher les Etats membres de procéder a
des inspections supplémentaires lorsquils I'estiment
approprié.

Afin de garantir un niveau de protection de la santé
humaine similaire dans toute ['Union et d'éviter les
distorsions sur le marché intérieur, les principes et
lignes directrices harmonisés pour les inspections des

() JO L 210 du 7.8.1985, p. 29.



L 174/76

Journal officiel de 'Union européenne

1.7.2011

(19)

(20)

(21)
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(23)

fabricants et des grossistes de médicaments et de subs-
tances actives devraient étre renforcés. Ces principes et
lignes directrices harmonisés devraient également contri-
buer au fonctionnement des accords de reconnaissance
mutuelle existants avec les pays tiers dont l'application
dépend d'une surveillance et d'une mise en application
efficaces et comparables dans l'ensemble de 'Union.

Les établissements de fabrication des substances actives
devraient faire 'objet d'inspections non seulement pour
cause de non-conformité suspectée, mais aussi sur la base
d'une analyse du risque.

La fabrication de substances actives devrait étre soumise a
de bonnes pratiques de fabrication, que ces substances
actives soient fabriquées dans I'Union ou qu'elles soient
importées. Pour ce qui est de la fabrication de substances
actives dans des pays tiers, il y a lieu de garantir que les
dispositions législatives applicables a la fabrication de
substances actives destinées a I'exportation dans I'Union,
y compris les inspections des locaux et la mise en ceuvre
des dispositions applicables, assurent un niveau de
protection de la santé publique équivalent a celui prévu
par la législation de I'Union,

La vente illégale de médicaments au public via l'internet
représente une menace majeure pour la santé publique
étant donné que des médicaments falsifiés peuvent étre
distribués au public de cette maniére. Il est nécessaire de
répondre i cette menace. A cette fin, il convient de tenir
compte du fait que les conditions spécifiques applicables
a la délivrance au détail de médicaments au public n'ont
pas été harmonisées au niveau de 'Union et que, dés lors,
les Etats membres peuvent imposer des conditions pour
la délivrance des médicaments au public, dans les limites
du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne.

Lors de l'examen de la compatibilité avec le droit de
I'Union des conditions de délivrance au détail des médi-
caments, la Cour de justice de 'Union européenne (ci-
aprés dénommée «Cour de justices) a reconnu le caractere
trés particulier des médicaments, dont les effets thérapeu-
tiques les distinguent substantiellement de toute autre
marchandise. La Cour de justice a également jugé que
la santé et la vie des personnes occupaient le premier
rang parmi les biens et les intéréts protégés par le
traité sur le fonctionnement de I'Union européenne et
quil appartenait aux Etats membres de décider du
niveau auquel ils entendent assurer la protection de la
santé pub]iquc et la maniére dont ce niveau doit étre
atteint. Ce niveau pouvant varier d'un Etat membre a
lautre, il convient de reconnaitre aux Etats membres
une marge d'appréciation (') pour fixer les conditions
de délivrance des médicaments au public sur leur terri-
toire.

En particulier, au regard des risques pour la santé
publique et compte tenu du pouvoir accordé aux Etats
membres de déterminer le niveau de protection de la
santé publique, la jurisprudence de la Cour de justice a
reconnu que les Etats membres peuvent réserver la vente

(") Arrét du 19 mai 2009 dans les affaires jointes C-171/07 et C-
172/07, Apothckerkammer des Saarlandes et autres/Saarland,
Recueil 2009, p. 1-4171, points 19 et 31,

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

de médicaments au détail, en principe, aux seuls pharma-
ciens ().

Dés lors, et & la lumitre de la jurisprudence de la Cour de
justice, les Etats membres devraient pouvoir imposer des
conditions justifiées par la protection de la santé publique
lors de la délivrance au détail de médicaments offerts a la
vente & distance au moyen de services de la société de
l'information. Ces conditions ne devraient pas entraver
indiment le fonctionnement du marché intérieur,

Il convient d'aider le grand public a identifier les sites
internet qui proposent légalement des médicaments
offerts & la vente & distance au public. Un logo
commun reconnaissable dans l'ensemble de I'Union
devrait étre congu, tout en permettant I'identification de
I'Etat membre ol est établie la personne offrant des
médicaments a la vente a distance. La Commission
devrait étre chargée de la conception de ce logo. Les
sites internet proposant des médicaments offerts a la
vente a distance au public devraient comporter un lien
renvoyant au site internet de l'autorité compc’tcntc
concernée. Les sites internet des autorités compétentes
des Etats membres, de méme que celui de I'Agence euro-
péenne des médicaments (ci-apres dénommée «Agences),
devraient donner une explication sur l'utilisation du logo.
L'ensemble de ces sites internet devraient étre liés entre
eux afin d'offrir au public une information exhaustive.

En outre, la Commission, en coopération avec I'Agence et
les Etats membres, devrait mener des campagnes de mise
en garde contre les risques liés a I'achat de médicaments
provenant de sources illégales via l'internet.

Les Etats membres devraient imposer des sanctions effi-
caces pour toute activité lie aux médicaments falsifiés,
en tenant compte de la menace que font peser ces
produits sur la santé publique.

La falsification des médicaments est un probleme
mondial qui appelle une coordination et une coopération
internationales efficaces et renforcées en vue d'accroitre la
performance des stratégies de lutte contre la falsification,
en pamcullcr en ce qui concerne la vente de ces médi-
caments via linternet. A cette fin, la Commission et les
Etats membres devraient coopérer étroitement et soutenir
les travaux menés actuellement dans ce domaine au sein
des instances internationales, telles que le Conseil de
I'Europe, Europol et les Nations unies. En outre, la
Commission, en étroite collaboration avec les Etats
membres, devrait coopérer avec les autorités compétentes
des pays tiers en vue de lutter efficacement contre le
commerce de médicaments falsifics au niveau mondial.

La présente directive s'entend sans préjudice des disposi-
tions en matiere de droits de propriété intellectuelle. Elle
vise spécifiquement a empécher lintroduction de médi-
caments falsifiés dans la chaine d'approvisionnement
légale,

1l convient d'habiliter la Commission a adopter des actes
délégués conformément & larticle 290 du traité sur le
fonctionnement de ['Union européenne, en vue de
compléter les dispositions de la directive 2001/83/CE,
telle que modifiée par la présente directive, concernant

() Arrét du 19 mai 2009 dans les affaires jointes C-171/07 et C-
172/07, Apothekerkammer des Saarlandes et autres/Saarland,
Recueil 2009, p. I-4171, points 34 et 35.
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les bonnes pratiques de fabrication et de distribution des
substances actives, les regles détaillées applicables aux
meédicaments introduits dans |'Union sans étre importés
et les dispositifs de sécurité, Il est particulierement impor-
tant que la Commission procéde aux consultations
appropriées durant son travail préparatoire, y compris
au niveau des experts. Il convient que, lorsqu'elle
prépare et élabore des actes délégués, la Commission
veille & ce que les documents pertinents soient transmis
simultanément, en temps utile et de fagon appropriée, au
Parlement européen et au Conseil,

Afin d'assurer des conditions uniformes d'exécution, il
convient de conférer des compétences d'exécution a la
Commission en ce qui concerne l'adoption de mesures
d'évaluation du cadre réglementaire applicable a la fabri-
cation des substances actives exportées par des pays tiers
vers |'Union, ainsi quen ce qui concerne un logo
commun permettant d'identifier les sites internet offrant
légalement & la vente a distance des médicaments au
public. Ces compétences devraient étre exercées en
conformité avec le reglement (UE) n® 1822011 du Parle-
ment européen et du Conseil du 16 février 2011 établis-
sant les régles et principes généraux relatifs aux modalités
de contréle par les Etats membres de l'exercice des
compétences d'exécution par la Commission ().

Les dispositifs de sécurité des médicaments mis en place
en vertu de la présente directive nécessitent de procéder a
des adaptations importantes des procédés de fabrication.
Afin de permettre aux fabricants de procéder a ces adap-
tations, les délais pour la mise en ceuvre des dispositions
relatives aux dispositifs de sécurité devraient étre suffi-
samment longs et devraient étre calculés a compter de
la date de publication au Journal officiel de I'Union euro-
pc’cnnc des actes délégués érablissant les modalités rela-
tives & ces dispositifs de sécurité, Il convient également de
tenir compte du fait que certains Etats membres sont déja
dotés d'un systéme national. Ces Etats membres devraient
bénéficier d'une période transitoire supplémentaire en vue
de I'adaptation au systéme harmonisé de I'Union.

Etant donné que l'objectif de la présente directive, a
savoir protéger le fonctionnement du marché intérieur
des médicaments tout en garantissant un niveau de
protection élevé de la santé publique contre les médica-
ments falsifiés, ne peut pas étre réalisé de maniere suffi-
sante par les Etats membres et peut donc en raison de sa
dimension, étre mieux réalisé au niveau de 'Union, celle-
ci peut prendre des mesures conformément au principe
de subsidiarité consacré a l'article 5 du traité sur 'Union
européenne. Conformément au principe de proportion-
nalité tel qu'énoncé audit article, la présente directive
n'excéde pas ce qui est nécessaire pour atteindre cet
objectif.

Il importe que les autorités compétentes des Etats
membres, la Commission et I'Agence cooperent afin de
garantir I'échange des informations relatives aux mesures
adoptées en vue de lutter contre la falsification des médi-
caments, y compris concernant les systémes de sanctions
mis en place. Actuellement, cet échange est assuré par
lintermédiaire du groupe de travail chargé de l'inspection.
Les Etats membres devraient veiller a ce que les organi-

(') JO L 55 du 28.2.2011, p. 13.

(35)

(36)

(37)

sations de patients et de consommateurs soient informées
de toute mesure d'exécution dans la mesure oir cela est
compatible avec les besoins opérationnels.

Conformément au point 34 de l'accord interinstitutionnel
Mieux légiférers (2), les Etats membres sont encouragés i
établir, pour eux-mémes et dans l'intérét de I'Union, leurs
propres tableaux, qui illustrent, dans la mesure du
possible, la concordance entre la présente directive et
les mesures de transposition, et a les rendre publics.

La directive 2001/83/CE a récemment été modifiée par la
directive 2010/84/UE (%} en ce qui concerne la pharma-
covigilance. Les modifications ont notamment porté sur
l'article 111 concernant les inspections ainsi que sur
l'article 116 concernant la suspension, le retrait et la
modification des autorisations de mise sur le marché
dans certaines circonstances. En outre, des dispositions
relatives aux actes délégués ont été insérées aux articles
121 bis, 121 ter et 121 quater de la directive 2001/83/CE.
La présente directive exige que des modifications
nouvelles et complémentaires soient apportées auxdits
articles de la directive 2001/83/CE,

Il convient de modifier la directive 2001/83/CE en consé-
quence,

ONT ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

La directive 2001/83/CE est modifiée comme suit:

1)

Larticle 1" est modifié comme suit;
a) les points suivants sont insérés:
«3 bis) 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 exergant une action pharmacolo-
gique, immunologique ou métabolique en vue
de restaurer, corriger ou modifier des fonctions
physiologiques, ou d'établir un diagnostic
médical;

3 ter) excipient:

tout composant d'un médicament, autre qu'une
substance active et les matériaux d'emballage;;

b) le point suivant est inséré:

«17 bis) courtage de médicaments:

toute activité liée a la vente ou a l'achat de
médicaments, a l'exception de la distribution
en gros, qui ne comprend pas de manipulation
physique et qui consiste a négocier, indépen-
damment et au nom d'une personne physique
ou morale;»;

¢) le point suivant est ajouté:

«33. médicament falsifié:

(%) JO € 321 du 31.12.2003, p. 1.
() JO L 348 du 31.12.2010, p. 74.
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tout médicament comportant une fausse présenta-
tion de:

a) son identité, y compris de son emballage et de
son étiquetage, de sa dénomination ou de sa
composition s'agissant de n'importe lequel de
ses composants, y compris les excipients, et
du dosage de ces composants;

b

sa source, y compris de son fabricant, de son
pays de fabrication, de son pays d'origine ou du
titulaire de son autorisation de mise sur le
marché; ou

¢) son historique, y compris des enregistrements
et des documents relatifs aux circuits de distri-
bution utilisés.

La présente définition n'inclut pas les défauts de
qualité non intentionnels et s'entend sans préjudice
des violations des droits de propriété intellectuelle.»

A Tlarticle 2, le paragraphe 3 est remplacé par le texte
suivant:

«3.  Nonobstant le paragraphe 1 du présent article et
larticle 3, point 4), le titre IV de la présente directive
s'applique a la fabrication de médicaments exclusivement
destinés a I'exportation ainsi qu'aux produits intermédiaires,
aux substances actives et aux excipients.

4. Le paragraphe 1 s'entend sans préjudice des articles
52 ter et 85 bis.s

A Tarticle 8, paragraphe 3, le point suivant est inséré:

<h bis) Une confirmation écrite attestant que le fabricant
du médicament a vérifié que le fabricant de la subs-
tance active a respecté les principes et lignes direc-
trices de bonnes pratiques de fabrication en effec-
twant des audits, conformément au point f) de
l'article 46. Cette confirmation écrite mentionne la
date de l'audit et inclut une déclaration attestant
que les résultats obtenus permettent d'affirmer que
la fabrication est conforme aux principes et lignes
directrices de bonnes pratiques de fabrication.»

A Tlarticle 40, le paragraphe 4 est remplacé par le texte
suivant:

«4,  Les Etats membres enregistrent les informations rela-
tives a l'autorisation visée au paragraphe 1 du présent
article dans la banque de données de I'Union visée a
l'article 111, paragraphe 6.»

A Tarticle 46, le point f) est remplacé par le texte suivant:

«f) de respecter les principes et lignes directrices de bonnes
pratiques de fabrication des médicaments et d'utiliser
seulement des substances actives fabriquées conformé-
ment aux bonnes pratiques de fabrication des substances
actives et distribuées conformément aux bonnes
pratiques de distribution des substances actives. A
cette fin, le titulaire de l'autorisation de fabrication
vérifie que le fabricant et les distributeurs des substances
actives respectent les bonnes pratiques de fabrication et

6)

de distribution en réalisant des audits sur les sites de
fabrication et de distribution du fabricant et des distri-
buteurs des substances actives. Le titulaire de I'autorisa-
tion de fabrication proceéde a cette vérification soit par
lui-méme soit, sans préjudice des responsabilités qui lui
incombent en vertu de la présente directive, par l'inter-
médiaire d'une entité agissant en son nom, par contrat,

Le titulaire de l'autorisation de fabrication veille a ce que
les excipients soient appropriés pour une utilisation
dans des médicaments en déterminant quelles sont les
bonnes pratiques de fabrication appropriées. Cette déter-
mination est effectuée sur la base d'une évaluation
formalisée du risque, conformément aux lignes direc-
trices applicables visées a l'article 47, cinqui¢me alinéa.
Cette évaluation du risque tient compte des exigences
imposées par d'autres systemes de qualité appropriés,
ainsi que de la source et de Tutilisation prévue des
excipients, et de précédents cas de défauts de qualité.
Le titulaire de I'autorisation de fabrication veille a ce que
les bonnes pratiques de fabrication appropriées ainsi
déterminées soient appliquées. Le titulaire de l'autorisa-
tion de fabrication documente les mesures prises en
vertu du présent alinéa;

d'informer immédiatement l'autorité compétente et le
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché de
toute information indiquant que les médicaments
couverts par son autorisation de fabrication sont falsifiés
ou soupgonnés de I'étre, que ces produits soient distri-
bués via la chaine d'approvisionnement légale ou par
des moyens illégaux, y compris la vente illégale au
moyen de services de la société de l'information;

g8

h) de vérifier que les fabricants, les importateurs ou les
distributeurs auprés de qui il obtient des substances
actives sont enregistrés auprés de |'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel ils sont établis;

i) de vérifier l'authenticité et la qualité des substances
actives et des excipients.»

L'article suivant est inséré:

«Article 46 ter

1. Les Etats membres prennent des mesures appropriées
pour sassurer que la fabrication, l'importation et la distri-
bution sur leur territoire de substances actives, y compris
celles qui sont destinées a I'exportation, sont conformes aux
bonnes pratiques de fabrication et de distribution concer-
nant les substances actives.

2. Les substances actives ne peuvent étre importées que
si les conditions suivantes sont remplies:

a) les substances actives ont été fabriquées conformément
a des normes de bonnes pratiques de fabrication au
moins équivalentes a celles établies par I'Union en
vertu de larticle 47, troisieme alinéa; et

b) les substances actives sont accompagnées d'une confir-
mation écrite de l'autorité compétente du pays tiers
exportateur attestant que:
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8)

i) les normes de bonnes pratiques de fabrication appli-
cables a l'établissement qui fabrique la substance
active exportée sont au moins équivalentes a celles
définies par I'Union en vertu de larticle 47, troi-
sieme alinéa;

i) I'établissement de fabrication concerné fait 'objet de
controles 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
I'Union; et

iii) dans le cas oli une non-conformité serait constatée,
les informations relatives & cette constatation seront
immédiatement communiquées a I'Union par le pays
tiers exportateur.

Cette confirmation écrite s'entend sans préjudice des obli-
gations visées 4 larticle 8 et & l'article 46, point f).

3. L'exigence visée au paragraphe 2, point b), du présent
article ne s'applique pas si le pays exportateur figure dans la
liste visée a l'article 111 ter.

4. A titre exceptionnel et en cas de nécessité afin
d'assurer la disponibilité des médicaments, lorsqu'un
établissement de fabrication d'une substance active destinée
a l'exportation a été inspecté par un Etat membre et s'est
révélé conforme aux principes et lignes directrices de
bonnes pratiques de fabrication visés a larticle 47, troi-
sieme alinéa, l'exigence énoncée au paragraphe 2, point b),
du présent article peut étre levée par un Etat membre pour
une période ne dépassant pas la validité du certificat de
bonnes pratiques de fabrication. Les Etats membres qui
font usage de cette possibilité de dérogation le notifient a
la Commission.»

A larticle 47, les troisitme et quatriéme alinéas sont
remplacés par le texte suivant:

«La Commission adopte, par voie dactes délégués, en
conformité avec l'article 121 bis et dans le respect des
conditions fixées par les articles 121 ter et 121 quater, les
principes et lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication pour les substances actives visés a l'article 46,
point f), premier alinéa, et a l'article 46 ter.

Les principes de bonnes pratiques de distribution pour les
substances actives visés a larticle 46, point f), premier
alinéa, sont adoptés par la Commission sous la forme de
lignes directrices.

La Commission adopte les lignes directrices relatives a
I'évaluation formalisée du risque visant a déterminer les
bonnes pratiques de fabrication appropriées pour les exci-
pients visées a l'article 46, point f), deuxiéme alinéa.

L'article suivant est inséré:

«Article 47 bis

1. Les dispositifs de sécurité visés a larticle 54, point o),
ne sont ni retirés ni recouverts, particllement ou totale-
ment, sauf dans le cas ol les conditions ci-aprés sont
remplies:

9)

10)

a) le titulaire de l'autorisation de fabrication vérifie, avant
de retirer ou de recouvrir particllement ou totalement
ces dispositifs de sécurité que le médicament concerné
est authentique et qu'il n'a pas subi de manipulation
illicite;

b) le titulaire de lautorisation de fabrication respecte
larticle 54, point o), en remplacant ces dispositifs de
sécurité par des dispositifs de sécurité équivalents pour
ce qui est de la possibilité de vérifier l'authenticité,
d'identifier et d'apporter la preuve de manipulation illi-
cite du médicament. Ce remplacement est effectué sans
ouvrir le conditionnement primaire, tel que défini a
l'article 1¢7, point 23,

Les dispositifs de sécurité sont considérés comme équi-
valents si:

i) ils répondent aux exigences fixées dans les actes
délégués adoptés en vertu de larticle 54 bis,
paragraphe 2; et

ii) ils permettent de vérifier 'authenticité et d'identifier
les médicaments, avec la méme efficacité, et
d'apporter la preuve de manipulation illicite des
médicaments;

¢) le remplacement des dispositifs de sécurité est effectué
conformément aux bonnes pratiques de fabrication
applicables aux médicaments; et

d) le remplacement des dispositifs de sécurité est soumis au
contrdle de l'autorité compétente,

2. Les titulaires d'une autorisation de fabrication, y
compris ceux exer¢ant les activités visées au paragraphe 1
du présent article, sont considérés comme des producteurs
et sont des lors tenus responsables des préjudices causés
dans les cas et les conditions prévus par la directive
85/374/CEE.»

A larticle 51, paragraphe 1, l'alinéa suivant est inséré avant
le deuxieme alinéa:

«La personne qualifiée visée a l'article 48 veille, dans le cas
de médicaments destinés a étre mis sur le marché dans
I'Union, a ce que les dispositifs de sécurité visés a
larticle 54, point o), aient été apposés sur I'emballage.»

Les articles suivants sont insérés:

«Article 52 bis

1. Les importateurs, les fabricants et les distributeurs de
substances actives qui sont établis dans I'Union enregistrent
leur activité auprés de l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel ils sont établis.

2. Le formulaire d'enregistrement
minimum, les renseignements suivants:

comprend, au

i) le nom, la raison sociale et I'adresse permanente;

ii) les substances actives & importer, fabriquer ou distri-
buer;

iii) les caractéristiques des locaux et des équipements tech-
niques utilisés dans le cadre de leur activité.
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3. Les personnes visées au paragraphe 1 transmettent le
formulaire d'enregistrement & lautorité compétente au
moins soixante jours avant la date prévue pour le commen-
cement de leur activité.

4. L'autorité compétente peut, sur la base d'une évalua-
tion du risque, décider de procéder a une inspection. Si
l'autorité compétente 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 l'autorité compétente ne
lui ait notifié qu'il peut le faire. Si, dans les soixante jours
suivant la réception du formulaire d'enregistrement, I'auto-
rité compétente n'a pas notifié au requérant qu'une inspec-
tion sera effectuée, le requérant peut commencer son acti-
vité,

5. Les personnes visées au paragraphe 1 communiquent
annuellement a l'autorité compétente un inventaire des
changements qui ont eu lieu concernant les renseignements
fournis dans le formulaire d'enregistrement. Tout change-
ment susceptible d'avoir une incidence sur la qualité ou la
sécurité des substances actives fabriquées, importées ou
distribuées doit étre immédiatement notifié.

6. Les personnes visées au paragraphe 1 qui avaient
commencé leur activité avant le 2 janvier 2013 transmet-
tent le formulaire d'enregistrement a I'autorité compétente
au plus tard le 2 mars 2013.

7. Les Ftats membres enregistrent les renseignements
donnés conformément au paragraphe 2 du présent article
dans la banque de données de I'Union visée a l'article 111,
paragraphe 6.

8. Le présent article s'entend sans préjudice de
larticle 111.

Anticle 52 ter

1. Nonobstant l'article 2, paragraphe 1, et sans préjudice
du titre VII, les Etats membres prennent les mesures néces-
saires en vue de s'assurer que les médicaments qui sont
introduits dans I'Union mais ne sont pas destinés a étre
mis sur le marché de 'Union ne sont pas mis en circulation
s'il y a suffisamment d’éléments permettant de soupgonner
une falsification de ces médicaments.

2. Afin d'établir les mesures nécessaires visées au para-
graphe 1 du présent article, la Commission peut adopter,
par voie d'actes délégués, en conformité avec l'article 121
bis et dans le respect des conditions fixées par les articles
121 ter et 121 quater, des mesures complétant le para-
graphe 1 du présent article en ce qui concerne les critéres
a prendre en considération et les vérifications 2 effectuer
lors de l'évaluation de la falsification potentielle des médi-
caments qui sont introduits dans 'Union mais qui ne sont
pas destinés a étre mis sur le marché.»

A larticle 54, le point suivant est ajouté:

«0) pour les médicaments autres que les médicaments
radiopharmaceutiques visés a larticle 54 bis, paragraphe
1, les dispositifs de sécurité permettant aux grossistes et
aux personnes autorisées ou habilitées a délivrer des
médicaments au public:

— de vérifier 'authenticité du médicament, et
— d'identifier les boites individuelles de médicaments,

ainsi qu'un dispositif permettant de vérifier si 'embal-
lage extérieur a fait l'objet d'une effraction.»

12) L'article suivant est inséré:

«Article 54 bis

1. Les médicaments soumis & prescription sont dotés des
dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o), & moins
quils ne figurent sur la liste établie conformément a la
procédure visée au paragraphe 2, point b), du présent
article.

Les médicaments non soumis a prescription ne sont pas
dotés des dispositifs de sécurité visés a larticle 54, point o),
a moins qu'ils ne figurent, par dérogation, sur la liste établie
conformément a la procédure visée au paragraphe 2, point
b), du présent article, aprés qu'un risque de falsification a
¢té identifié.

2. La Commission adopte par voie d'actes délégués, en
conformité avec larticle 121 bis et dans le respect des
conditions fixées par les articles 121 ter et 121 quater,
des mesures complétant larticle 54, point o), en vue
d'établir les modalités des dispositifs de sécurité visés a
l'article 54, point o).

Ces actes délégués établissent:

a) les caractéristiques et spécifications techniques de l'iden-
tifiant unique des dispositifs de sécurité visés a
l'article 54, point o), permettant de vérifier 'authenticité
des médicaments ¢t d'identifier les boites individuelles.
Lors de la conception des dispositifs de sécurité, il
convient de tenir diment compte de leur rapport
coiit-efficacité;

=

les listes répertoriant les médicaments ou les catégories
de médicaments qui, dans le cas des médicaments
soumis a prescription, ne doivent pas étre dotés des
dispositifs de sécurité visés a larticle 54, point o), et
qui, dans le cas des médicaments non soumis a pres-
cription, doivent en étre dotés. Ces listes sont établies
compte tenu du risque de falsification et du risque résul-
tant de la falsification, qui menacent ces médicaments
ou catégories de médicaments. A cette fin, les critéres
suivants, au minimum, sont appliqués:

i) le prix et le volume des ventes du médicament;

ii) le nombre et la fréquence des précédents cas de
médicaments falsifiés enregistrés dans 1'Union et
dans des pays tiers ainsi que l'évolution du

nombre et de la fréquence de ces précédents;

i) les caractéristiques spécifiques des médicaments
concernés;

iv) la gravité des affections a traiter;

v) les autres risques potentiels pour la santé publique;
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c) les procédures de notification a la Commission, prévues
au paragraphe 4, et un systéme rapide d'évaluation et de
décision concernant cette notification en vue de la mise
en ceuvre du point b);

d

les modalités de la procédure de vérification des dispo-
sitifs de sécurité visés a l'article 54, point o), a appliquer
par les fabricants, les grossistes, les pharmaciens et les
personnes autorisées ou habilitées a délivrer des médi-
caments au public ainsi que par les autorités compé-
tentes. Ces modalités permettent de vérifier 'authenticité
de chaque boite de médicaments distribuée portant les
dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o), et de
déterminer I'étendue de cette vérification. Lors de
l'établissement de ces modalités, il doit étre tenu
compte des caractéristiques spécifiques des chaines
d'approvisionnement dans les Etats membres, ainsi que
de la nécessité de veiller 2 ce que l'impact des mesures
de vérification sur les différents acteurs des chaines
d'approvisionnement soit proportionné;

e) des dispositions relatives a I'établissement, & la gestion et
a laccessibilité¢ du systeme de répertoires devant
contenir les informations relatives aux dispositifs de
sécurité permettant de vérifier 'authenticité des médica-
ments et de les identifier, comme prévu a larticle 54,
point o). Les cotts liés a ce systéme de répertoires sont
supportés par les titulaires d’'une autorisation de fabrica-
tion pour les médicaments dotés des dispositifs de sécu-
rité.

3.  Lorsquelle adopte les mesures visées au paragraphe 2,
la Commission tient diiment compte, au minimum, des
aspects suivants:

a) la protection des données personnelles, telle que prévue
par le droit de I'Union;

b) les intéréts légitimes de protection des informations
commerciales de nature confidentielle;

c) la propriété et la confidentialité des données générées
par l'utilisation de dispositifs de sécurité; et

d) le rapport cott-efficacité des mesures,

4. Les autorités nationales compétentes notifient a la
Commission les médicaments non soumis a prescription
pour lesquels elles estiment qu'il existe un risque de falsifi-
cation et peuvent informer la Commission des médica-
ments quelles estiment n'étre pas concernés par ce
risque, conformément aux critéres énoncés au paragraphe
2, point b), du présent article,

5. Un Etat membre peut, a des fins de remboursement
ou de pharmacovigilance, élargir le champ d'application de
I'identifiant unique visé a l'article 54, point o), a tout médi-
cament soumis a prescription ou faisant l'objet d'un
remboursement,

Un Etat membre peut, a des fins de remboursement, de
pharmacovigilance ou de pharmaco-épidémiologie, utiliser
les informations contenues dans le systéme de répertoires
vis¢ au paragraphe 2, point €), du présent article.

14)

16)

Un Etat membre peut, a des fins de sécurité des patients,
élargir le champ d'application du dispositif antieffraction
visé a l'article 54, point o), a tout médicament.»

A larticle 57, premier alinéa, le quatrieme tiret est remplacé
par le texte suivant:

«— lauthenticit¢ et [lidentification conformément a
larticle 54 bis, paragraphe 5.»

L'intitulé du titre VII est remplacé par le texte suivant:
«Distribution en gros et courtage de médicamentss.

A larticle 76, le paragraphe 3 est remplacé par le texte
suivant:

«3.  Tout distributeur autre que le titulaire de l'autorisa-
tion de mise sur le marché qui importe un médicament
d'un autre Etat membre notifie son intention d'importer ce
médicament au titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel ledit médicament sera importé. Dans le cas des médi-
caments pour lesquels aucune autorisation n'a été délivrée
en vertu du réglement (CE) n® 726/2004, la notification a
l'autorité compétente s'entend sans préjudice des autres
procédures prévues par la législation de cet Etat membre,
et sans préjudice du paiement d'une redevance a l'autorité
compétente pour I'examen de la notification.

4. Pour les médicaments bénéficiant d’une autorisation
en vertu du reglement (CE) n® 7262004, le distributeur
adresse la notification prévue au paragraphe 3 du présent
article au titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et
a I'’Agence. Une redevance est due a I'Agence pour la véri-
fication du respect des conditions imposées par la légis-
lation de I'Union relative aux médicaments et par les auto-
risations de mise sur le marché.»

Larticle 77 est modifié comme suit:
a) le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«1.  Les Etats membres prennent toutes les mesures
appropriées pour que la distribution en gros des médi-
caments soit soumise a la possession d'une autorisation
d'exercer Tactivité de grossiste en médicaments, préci-
sant les locaux, situés sur leur territoire, pour lesquels
elle est valable.»;

b) les paragraphes 4 et 5 sont remplacés par le texte
suivant:

«4.  Les Etats membres enregistrent les informations
relatives aux autorisations visées au paragraphe 1 du
présent article dans la banque de données de I'Union
visée a larticle 111, paragraphe 6. A la requéte de la
Commission ou de tout Etat membre, les Etats membres
sont tenus de fournir toute information utile concernant
les autorisations individuelles qu'ils ont octroyées en
vertu du paragraphe 1 du présent article.

5. Le controle des personnes autorisées a exercer
l'activité de grossiste en médicaments, et linspection
de leurs locaux, sont effectués sous la responsabilité
de I'Etat membre qui a octroyé l'autorisation pour les
locaux situés sur son territoire.»
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17) L'article 80 est modifié comme suit: 18) A larticle 82, premier alinéa, le tiret suivant est ajouté:

a) le point suivant est inséré:

«c bis) vérifier que les médicaments requs n'ont pas été
falsifiés en contrélant les dispositifs de sécurité
sur l'emballage extérieur, conformément aux
exigences établies dans les actes délégués visés
a larticle 54 bis, paragraphe 2;»;

b) le point €) est remplacé par le texte suivant:

«¢) conserver une documentation soit sous forme de
factures d'achats-ventes ou sous forme informatisée,
soit sous toute autre forme, comportant pour toute
transaction d'entrée, de sortie ou de courtage de
médicaments au moins les renseignements suivants:

— la date,
— la dénomination du médicament,

— la quantité reque, fournie ou ayant fait l'objet
d'un courtage,

— le nom et l'adresse du fournisseur ou du desti-
nataire, selon le cas,

— le numéro de lot des médicaments, au moins
pour les médicaments portant les dispositifs de
séeurité visés A l'article 54, point o)

¢) les points suivants sont ajoutés:

«h) maintenir un systétme de qualité établissant les
responsabilités, les procédures et les mesures de
gestion du risque en ce qui concerne leurs activités;

i) informer immédiatement l'autorité compétente et, le
cas échéant, le titulaire de l'autorisation de mise sur
le marché des médicaments qu'ils recoivent ou qui
leur sont proposés et qu'ils identifient comme étant
falsifiés ou qu'ils soupgonnent détre falsifiés.»;

d) les alinéas suivants sont ajoutés:

«Aux fins du point b), lorsque le médicament est obtenu
auprés d'un autre grossiste, les titulaires de l'autorisation
de distribution en gros doivent vérifier que le grossiste
qui a fourni le médicament respecte les principes et les
lignes directrices de bonnes pratiques de distribution.
Cela implique de vérifier qu'il détient une autorisation
de distribution en gros.

Lorsque le médicament est obtenu auprés du fabricant
ou de limportateur, les titulaires de l'autorisation de
distribution en gros doivent vérifier que le fabricant
ou l'importateur détient une autorisation de fabrication.

Lorsque un médicament est obtenu par courtage, les
titulaires de lautorisation de distribution en gros
doivent vérifier que le courtier impliqué satisfait aux
exigences fixées par la présente directive.»
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«— le numéro de lot des médicaments, au moins pour les
médicaments portant des dispositifs de sécurité visés a
l'article 54, point o).»

Les articles suivants sont insérés:

«Article 85 bis

Dans le cas d'une distribution en gros de médicaments vers
des pays tiers, Iarticle 76 et l'article 80, point ¢), ne s'appli-
quent pas. En outre, l'article 80, points b) et ¢ bis), ne
s'applique pas lorsquun médicament est requ directement
en provenance d'un pays tiers sans étre importé. Les
exigences visées a l'article 82 sappliquent a la fourniture
de médicaments a des personnes de pays tiers autorisées
ou habilitées a délivrer des médicaments au public.

Article 85 ter

1. Les personnes exercant des activités de courtage de
médicaments veillent 4 ce que les médicaments objets du
courtage soient couverts par une autorisation de mise sur le
marché accordée en vertu du reglement (CE) n® 726/2004
ou par les autorités compétentes d'un Etat membre confor-
mément a la présente directive,

Les personnes exercant des activités de courtage de médi-
caments ont une adresse permanente et des coordonnées
dans I'Union afin de permettre aux autorités compétentes
de les identifier et de les situer avec exactitude, de commu-
niquer avec elles et de surveiller leurs activités.

Les exigences visées a l'article 80, points d) a i), s'appliquent
mutatis mutandis au courtage de médicaments.

2. Seules les personnes enregistrées auprés de l'autorité
compétente de I'Etat membre ot est située 'adresse perma-
nente visée au paragraphe 1 peuvent exercer des activités
de courtage de médicaments. Elles soumettent aux fins de
I'enregistrement, au minimum, leur nom et leur raison
sociale ainsi que leur adresse permanente. Elles communi-
quent sans retard injustifié a l'autorité compétente toute
modification de ces informations.

Les personnes exercant des activités de courtage de médi-
caments qui avaient commencé leurs activités avant le
2 janvier 2013 s'enregistrent aupres de l'autorité compé-
tente au plus tard le 2 mars 2013,

L'autorité compétente consigne les informations visées au
premier alinéa dans un registre accessible au public.

3. Les lignes directrices visées a l'article 84 comprennent
des dispositions spécifiques relatives au courtage.

4. Le présent article sentend sans préjudice de
larticle 111. Les inspections visées a l'article 111 ont lieu
sous la responsabilité¢ de I'Etat membre dans lequel la
personne exercant des activités de courtage de médicaments
est enregistrée.
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Si une personne exergant des activités de courtage de médi-
caments ne se conforme pas aux exigences énoncées dans
le présent article, l'autorité compétente peut décider de la
rayer du registre visé au paragraphe 2. L'autorité compé-
tente en informe ladite personne.»

Le titre suivant est inséré avant le titre VIII

«TITRE VII bis
VENTE A DISTANCE AU PUBLIC
Article 85 quarter

1. Sans préjudice des législations nationales qui inter-
disent l'offre 4 la vente & distance au public de médica-
ments soumis a prescription, au moyen de services de la
société de l'information, les Etats membres veillent a ce que
les médicaments soient offerts 4 la vente a distance au
public au moyen de services de la société de l'information
tels que définis dans la directive 98/34/CE du Parlement
européen et du Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une
procédure d'information dans le domaine des normes et
réglementations techniques et des régles relatives aux
services de la société de l'information (*), aux conditions
suivantes:

a) la personne physique ou morale offrant des médica-
ments est autorisée ou habilitée a délivrer des médica-
ments au public, également a distance, conformément a
la législation nationale de I'Etat membre dans lequel
cette personne est établie;

b) la personne visée au point a) a notifié a I'Etat membre
dans lequel elle est établie, au minimum, les informa-
tions suivantes:

i) le nom ou la raison sociale et 'adresse permanente
du lieu d'activité a partir duquel ces médicaments
sont fournis;

i) la date de début de lactivité d'offre a la vente a
distance de médicaments au public au moyen de
services de la société de l'information;

iii) l'adresse du site internet utilisé a cette fin et toutes
les informations nécessaires pour identifier ce site
internet;

iv) le cas échéant, la classification, conformément au
titre VI, des médicaments offerts a la vente a
distance au public au moyen de services de la
société de l'information.

S'il y a lieu, ces informations sont mises & jour;

¢) les médicaments respectent la législation nationale de
'Etat membre de destination conformément a
larticle 6, paragraphe 1;

d) sans préjudice des obligations d'information énoncées
dans la directive 2000/31/CE du Parlement européen
et du Conseil du 8 juin 2000 relative & certains
aspects juridiques des services de la société de l'informa-
tion, et notamment du commerce électronique, dans le
marché intérieur (“directive sur le commerce électro-
nique”) (**), le site internet offrant des médicaments
contient au minimum:

i) les coordonnées de lautorité compétente ou de
l'autorité qui regoit la notification conformément
au point b);

ii

un lien hypertexte vers le site internet de I'Etat
membre d'établissement visé au paragraphe 4;

i) le logo commun visé au paragraphe 3, clairement
affiché sur chaque page du site internet qui a trait a
l'offre a la vente & distance de médicaments au
public. Le logo commun contient un lien hypertexte
vers les données concernant la personne figurant sur
la liste visée au paragraphe 4, point c).

2. Les Etats membres peuvent imposer des conditions,
justifies par la protection de la santé publique, pour la
délivrance au détail, sur leur territoire, de médicaments
offerts a la vente a distance au public au moyen de services
de la société de I'information.

3. Un logo commun est mis en place, qui est reconnais-
sable a travers I'Union, tout en permettant l'identification
de I'Etat membre dans lequel est établic la personne offrant
a la vente a distance des médicaments au public. Ce logo
est clairement affiché sur les sites internet offrant a la vente
a distance des médicaments au public conformément au
paragraphe 1, point d).

De maniére a harmoniser le fonctionnement du logo
commun, la Commission adopte des actes d'exécution
concernant:

a) les exigences techniques, électroniques et cryptogra-
phiques permettant la vérification de l'authenticité du
logo commun;

b) le design du logo commun.

Ces actes d'exécution sont, le cas échéant, modifiés pour
tenir compte du progrés technique et scientifique. Ces actes
d'exécution sont adoptés en conformité avec la procédure
visée a larticle 121, paragraphe 2.

4. Chaque Etat membre met en place un site internet
fournissant, au minimum, les éléments suivants:

a) des informations sur la législation nationale applicable a
l'offre a la vente a distance de médicaments au public au
moyen de services de la société de linformation, y
compris des informations 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 finalité du logo commun;

¢) la liste des personnes offrant a la vente a distance des
médicaments au public au moyen de services de la
société de l'information conformément au paragraphe 1
et l'adresse de leur site internet;

d

E—

des informations générales sur les risques liés aux médi-
caments fournis illégalement au public au moyen de
services de la société de I'information.

Ce site internet contient un lien hypertexte vers le site
internet visé au paragraphe 5.
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5. L'Agence met en place un site internet fournissant les
informations visées au paragraphe 4, points b) et d), des
informations sur la législation de I'Union applicable aux
médicaments falsifiés ainsi que des liens hypertexte vers
les sites internet des Etats membres visés au paragraphe 4.
Le site internet de I'’Agence mentionne explicitement que
les sites internet des Etats membres contiennent des infor-
mations sur les personnes autorisées ou habilitées a délivrer
des médicaments a distance au public au moyen de services
de la société de l'information dans I'Etat membre concerné.

6. Sans préjudice de la directive 2000/31/CE et des
exigences ¢énoncées dans le présent titre, les Etats
membres prennent les mesures nécessaires pour que les
personnes autres que celles visées au paragraphe 1 offrant
a la vente a distance des médicaments au public au moyen
de services de la société de l'information et exercant leur
activité sur leur territoire soient soumises a des sanctions
efficaces, proportionnées et dissuasives.

Article 85 quinquies

Sans préjudice des compétences des Etats membres, la
Commission, en coopération avec I'Agence et avec les auto-
rités des Etats membres, méne ou soutient des campagnes
d'information visant le grand public sur les dangers des
médicaments falsifiés. Ces campagnes sensibilisent les
consommateurs aux risques liés aux médicaments fournis
illégalement distance au public au moyen de services de la
société de linformation et au fonctionnement du logo
commun, des sites internet des Etats membres et du site
internet de I'Agence.

(*) JO L 204 du 21.7.1998, p. 37.
(**) JOL 178 du 17.7.2000, p. 1.»

L'article 111 est modifié comme suit:
a) le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«1.  Lautorité compétente de I'Etat membre concemné,
en coopération avec I'Agence, veille au respect des
exigences légales applicables aux médicaments en effec-
tuant des inspections, si nécessaire inopinées, ainsi que,
s'il y a lieu, en demandant & un laboratoire officiel pour
le contréle des médicaments ou & un laboratoire désigné
a cet effet d'effectuer des analyses sur des échantillons.
Cette coopéralicm consiste en un partage d'informations
avec I'Agence a la fois sur les inspections prévues et sur
les inspections réalisées. Les Etats membres et I'Agence
cooptrent pour la coordination des inspections dans les
pays tiers. Les inspections comprennent, sans toutefois
s'y limiter, celles mentionnées aux paragraphes 1 bis a 1
septies.

1 bis.  Les fabricants établis dans 'Union ou dans des
pays tiers et les grossistes en médicaments sont soumis
a des inspections répétées.

1 ter. Lautorité compétente de [IEtat membre
concerné dispose d'un systéme de surveillance, y
compris au moyen dinspections effectuées & une

fréquence appropriée, en fonction du risque, dans les
locaux des fabricants, des importateurs ou des distribu-
teurs de substances actives établis sur son territoire, et
d'un suivi effectif de ces inspections.

Lorsqu'elle considere qu'il y a des raisons de penser que
les exigences légales énoncées dans la présente directive,
y compris les principes et les lignes directrices de
bonnes pratiques de fabrication et de distribution visés
a larticle 46, point f), et a larticle 47 ne sont pas
respectées, l'autorité compétente peut procéder a des
inspections dans les locaux:

a) des fabricants ou distributeurs de substances actives
¢établis dans des pays tiers;

b} des fabricants ou importateurs d'excipients.

1 quater.  Les inspections visées aux paragraphes 1 bis
et 1 ter peuvent également avoir licu dans ['Union ct
dans des pays tiers a la demande d’un Etat membre, de
la Commission ou de I'Agence.

1 quinquics,  Les inspections peuvent également avoir
lieu dans les locaux des titulaires d'une autorisation de
mise sur le marché et des courtiers en médicaments.

1 sexies.  Afin de vérifier la conformité des données
soumises en vue de l'obtention du certificat de confor-
mité aux monographies de la pharmacopée européenne,
I'organisme de normalisation des nomenclatures et des
normes de qualité au sens de la convention relative a
I'élaboration d'une pharmacopée européenne (direction
curopéenne de la qualité du médicament et des soins de
santé) peut s'adresser a la Commission ou a I'Agence
pour demander une telle inspection lorsque la matiére
premi¢re concernée fait 'objet d'une monographie de la
pharmacopée européenne.

1 septies.  Lautorité compétente de I'Etat membre
concerné peut procéder a des inspections chez un fabri-
cant de matiéres premicres a la demande expresse du
fabricant.

1 octies.  Les inspections sont effectuées par des agents
représentant l'autorité compétente qui sont habilités a:

a) procéder a des inspections des établissements
commerciaux ou de fabrication de médicaments, de
substances actives ou d'excipients ainsi que de tout
laboratoire chargé par le titulaire de l'autorisation de
fabrication d'effectuer des controles en vertu de
l'article 20;

b

—_—

prélever des échantillons notamment en  vue
d'analyses indépendantes par un laboratoire officiel
pour le contréle des médicaments ou par un labora-
toire désigné a cet effet par un Etat membre;

¢) examiner tous les documents se rapportant a l'objet
de Tinspection, sous réserve des dispositions en
vigueur dans les Etats membres au 21 mai 1975,
qui limitent cette faculté en ce qui concerne la
description du mode de fabrication;
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d) inspecter les locaux, les archives, les documents et le
dossier permanent du systéme de pharmacovigilance
du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché ou
de toute entreprise chargée par le titulaire de l'auto-
risation de mise sur le marché de réaliser les activités
décrites au titre IX.

1 nonies.  Les inspections sont effectuées conformé-
ment aux lignes directrices visées a l'article 111 bis.»;

les paragraphes 3 a 6 sont remplacés par le texte
suivant:

«3.  Aprés chacune des inspections visées au para-
graphe 1, l'autorité compétente fait rapport sur le
respect, par l'entité inspectée, des principes et des
lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication et
de bonnes pratiques de distribution visés aux articles 47
et 84, selon le cas, ou sur le respect, par le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché, des exigences énon-
cées au titre IX,

L'autorité compétente ayant procédé a linspection
communique la teneur de ces rapports a lentité
inspectée.

Avant d'adopter le rapport, l'autorité compétente donne
a l'entité inspectée en cause la possibilité de présenter
des observations.

4. Sans préjudice des éventuels accords conclus entre
I'Union et un pays tiers, un Etat membre, la Commis-
sion ou I'Agence peut demander & un fabricant établi
dans un pays tiers de se soumettre a une inspection
visée au présent article,

5. Dans les quatre-vingt-dix jours suivant une inspec-
tion visée au paragraphe 1, un certificat de bonnes
pratiques de fabrication ou de distribution est délivré,
le cas échéant, a l'entité inspectée, si l'inspection aboutit
a la conclusion qu'elle respecte les principes et lignes
directrices de bonnes pratiques de fabrication ou de
distribution prévus par la législation de I'Union.

Si les inspections sont effectuées dans le cadre de la
procédure de certification des monographies de la phar-
macopée européenne, un certificat est établi.

6. Les Etats membres consignent les certificats de
bonnes pratiques de fabrication ou de distribution
quils délivrent dans une banque de données de
I'Union gérée par I'Agence, au nom de I'Union. En
vertu de larticle 52 bis, paragraphe 7, les Etats
membres consignent également dans cette banque de
données les informations relatives a I'enregistrement
des importateurs, des fabricants et des distributeurs de
substances actives. Cette banque de données est acces-
sible au public.»;

le paragraphe 7 est modifié comme suit:

i) les termes «paragraphe 1» sont remplacés par les
termes «paragraphe 1 octiess;

ii) les termes «utilisés comme matiére premiére» sont
supprimés;

d) au paragraphe 8, premier alinéa, les termes «paragraphe
1, point d)» sont remplacés par les termes «paragraphe 1
octics, point dj»,

22) Les articles suivants sont insérés:

«Article 111 bis

La Commission adopte les lignes directrices détaillées
établissant les principes applicables aux inspections visées
a larticle 111.

Les Etats membres établissent, en coopération avec
I'Agence, la forme et le contenu de l'autorisation visée a
larticle 40, paragraphe 1, et a l'article 77, paragraphe 1, des
rapports visés a larticle 111, paragraphe 3, ainsi que des
certificats de bonnes pratiques de fabrication et des certifi-
cats de bonnes pratiques de distribution visés a
larticle 111, paragraphe 5.

Article 111 ter

1. A la demande d'un pays tiers, la Commission évalue
si le cadre réglementaire dudit pays applicable aux subs-
tances actives exportées vers 'Union 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. Si I'évaluation confirme une
telle équivalence, la Commission adopte une décision en
vue d'inscrire le pays tiers sur une liste. L'évaluation revét
la forme d'un passage en revue des documents concernés
et, a moins que des arrangements visés a l'article 51, para-
graphe 2, de la présente directive ne soient en place, qui
couvrent ce domaine d'activité, cette évaluation inclut un
examen sur place du cadre réglementaire du pays tiers et, si
nécessaire, 'observation d'inspection d'un ou de plusicurs
des sites de fabrication de substances actives du pays tiers,
Au cours de I'évaluation, une attention particuliére est atta-
chée aux éléments suivants:

a) les regles du pays concernant les bonnes pratiques de
fabrication;

b) la régularité des inspections visant a vérifier le respect
des bonnes pratiques de fabrication;

c) l'efficacité de I'exécution des bonnes pratiques de fabri-
cation;

d) la régularité et la rapidité des informations fournies par
le pays tiers concernant les producteurs de substances
actives qui ne satisfont pas aux exigences.

2. La Commission adopte les actes d'exécution néces-
saires pour appliquer les exigences visées au paragraphe 1,
points a) a d), du présent article. Ces actes d'exécution sont
adoptés en conformité avec la procédure visée 2
l'article 121, paragraphe 2.

3. La Commission vérifie réguliérement si les conditions
¢énoncées au paragraphe 1 sont satisfaites, La premiére véri-
fication a lieu dans les trois ans suivant l'inscription du
pays sur la liste visée au paragraphe 1.
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4. La Commission procéde a I'évaluation et a la vérifi-
cation visées aux paragraphes 1 et 3 en coopération avec
I'Agence et avec les autorités compétentes des Etats
membres.»

A larticle 116, l'alinéa suivant est ajouté:

«Le deuxieme alinéa du présent article s'applique également
lorsque la fabrication du médicament n'a pas lieu confor-
mément aux renseignements fournis en application de
larticle 8, paragraphe 3, point d), ou lorsque les controles
n'ont pas lieu conformément aux méthodes de controle
décrites en application de larticle 8, paragraphe 3,
point h).»

L'article suivant est inséré:

«Article 117 bis

1. Les Etats membres ont en place un systéme qui vise a
éviter que des médicaments soupgonnés de présenter un
danger pour la santé ne soient délivrés au patient.

2. Le systéme visé¢ au paragraphe 1 couvre la réception
et le traitement des notifications de médicaments soup-
connés d'étre falsifiés et de défauts de qualité soupgonnés
d'affecter des médicaments. Le systeme couvre également
les rappels de médicaments effectués par les titulaires
d'autorisations de mise sur le marché ou les retraits de
médicaments du marché, ordonnés par les autorités compé-
tentes nationales auprés de tous les acteurs concernés de la
chaine d'approvisionnement, pendant et en dehors des
heures de travail normales. Le systéme permet également
les rappels des médicaments aupres des patients qui ont
requ ces médicaments, le cas échéant avec l'assistance de
professionnels de la santé.

3. Si le médicament en question est soupgonné de
présenter un risque grave pour la santé publique, I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel ce produit a été
identifié en premier lieu transmet sans délai une notifica-
tion d'alerte rapide i tous les Etats membres et i tous les
acteurs de la chaine dapprovisionnement dans ledit Etat
membre. $'il apparait que les médicaments en cause ont
été délivrés aux patients, des communiqués publics sont
diffusés d'urgence, dans un délai de vingt-quatre heures,
de maniére 4 procéder au rappel de ces médicaments
auprés des patients. Ces communiqués contiennent des
informations suffisantes sur le défaut de qualité ou la falsi-
fication soupconnés et sur les risques encourus.

4. Les Etats membres communiquent & la Commission,
au plus tard le 22 juillet 2013, les modalités de leurs
systémes nationaux respectifs visés au présent article»

Les articles suivants sont insérés:

«Article 118 bis

1. Les Etats membres établissent les régles sur les sanc-
tions applicables en cas d'infraction aux dispositions natio-
nales adoptées conformément a la présente directive et
prennent toutes les mesures nécessaires en vue de garantir
la mise en application de ces sanctions. Ces derniéres
doivent étre efficaces, proportionnées et dissuasives.

26

—_

27

—

1.

Les sanctions ne sont pas inférieures a celles applicables a
des infractions au droit national d'une nature et d'une
importance similaires.

2. Les regles visées au paragraphe 1 s'appliquent, entre
autres, aux infractions suivantes:

a) la fabrication, la distribution, le courtage, I'importation
et l'exportation de médicaments falsifiés, ainsi que la
vente de médicaments falsifiés a distance au public au
moyen des services de la société de I'information;

b} le non-respect des dispositions énoncées dans la
présente directive concernant la fabrication, la distribu-
tion, l'importation et I'exportation de substances actives;

¢) le non-respect des dispositions énoncées dans la
présente directive concernant 'utilisation d'excipients,

Le cas échéant, les sanctions tiennent compte du risque
pour la santé publique que présente la falsification de médi-
caments,

3. Les Etats membres notifient les dispositions natio-
nales adoptées conformément au présent article a la
Commission au plus tard le 2 janvier 2013 et notifient
sans délai toute modification ultérieure affectant ces dispo-
sitions,

Au plus tard le 2 janvier 2018, la Commission soumet un
rapport au Parlement européen et au Conseil contenant une
vue d'ensemble des mesures de transposition des Ftats
membres en ce qui concerne le présent article, assortie
d'une évaluation de l'efficacité de ces mesures.

Article 118 ter

Les Etats membres organisent des réunions auxquelles
participent des organisations de patients et de consomma-
teurs et, si nécessaire, des responsables de l'application de la
loi dans les Etats membres, de maniére a communiquer des
informations publiques sur les actions entreprises dans le
domaine de la prévention et de la répression pour lutter
contre la falsification de médicaments.

Article 118 quarter

Les Etats membres, dans l'application de la présente direc-
tive, prennent les mesures nécessaires en vue d'assurer la
coopération entre les autorités compétentes pour les médi-
caments et les autorités douaniéres.»

A larticle 121 bis, paragraphe 1, les termes «article 22 ters
sont remplacés par les termes «les articles 22 ter, 47, 52 ter
et 54 biss,

A Tarticle 121 ter, paragraphe 1, les termes «l‘article 22 ters
sont remplacés par les termes «les articles 22 ter, 47, 52 ter
et 54 bis»,

Article 2

Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions

Iégislatives, réglementaires et administratives nécessaires pour
se conformer a la présente directive au plus tard le 2 janvier
2013, Ils en informent immédiatement la Commission.

2.

Les Etats membres appliquent ces dispositions a partir du

2 janvier 2013.
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Cependant, les Etats membres appliquent:

a) a compter du 2 juillet 2013, les dispositions nécessaires pour
se conformer a l'article 1¢, point 6), de la présente directive,
pour ce qui est de l'article 46 ter, paragraphe 2, point b), de
l'article 46 ter, paragraphe 3, et de [larticle 46 ter,
paragraphe 4, de la directive 2001/83/CE tels qu'insérés
par la présente directive;

b

a compter de la date correspondant a trois ans apres la date
de publication des actes délégués visés a l'article 1%, point
12), de la présente directive, les dispositions nécessaires pour
se conformer a l'article 1%, points 8), 9), 11) et 12), de la
présente directive.

Cependant, les Etats membres qui, le 21 juillet 2011, ont des
systémes en place aux fins visées a l'article 1%, point 11), de
la présente directive appliquent les dispositions nécessaires
pour se conformer a l'article 1¢, points 8), 9), 11) et 12), de
la présente directive, au plus tard a la date correspondant a
six ans aprés la date d'application des actes délégués visés a
l'article 1%, point 12), de la présente directive;

¢) au plus tard un an aprés la date de publication des actes
d'exécution visés a l'article 85 quater, paragraphe 3, inséré
par la présente directive, les dispositions nécessaires pour se
conformer a larticle 1%, point 20), de la présente directive,
pour ce qui est de larticle 85 quater de la directive
2001/83/CE, tel quinséré par la présente directive,

3. Lorsque les Etats membres adoptent les mesures visées au
paragraphe 1, celles-ci contiennent une référence a la présente
directive ou sont accompagnées d'une telle référence lors de leur
publication officielle. Les modalités de cette référence sont arré-
tées par les Etats membres.

4. Les Etats membres communiquent i la Commission le
texte des dispositions essenticlles de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine couvert par la présente directive,

Article 3

Au plus tard cinq ans aprés la date dapplication des actes
délégués visés a l'article 54 bis, paragraphe 2, de la directive
2001/83/CE tel qu'inséré par la présente directive, la Commis-
sion soumet un rapport au Parlement européen et au Conseil
contenant les éléments suivants:

a) une description, incluant des données quantitatives lorsque
c'est possible, des évolutions que connait la falsification des
médicaments en ce qui concerne les catégories de médica-
ments concernées, les canaux de distribution, y compris la
vente a distance au public au moyen des services de la
société de linformation, les Etats membres concernés, la

nature des falsifications et les régions de provenance de ces
produits; et

b) une évaluation de la contribution qu'apportent les mesures
prévues par la présente directive concernant la prévention de
I'entrée de médicaments falsifiés dans la chaine d'approvi-
sionnement légale, Cette évaluation porte en particulier sur
larticle 54, point o), et larticle 54 bis de la directive
2001/83/CE, tels qu'insérés par la présente directive.

Article 4

Afin d'adopter les actes délégués visés a larticle 54 bis, para-
graphe 2, de la directive 2001/83/CE, tel quinséré par la
présente directive, la Commission réalise une étude dans laquelle
elle évalue au minimum les aspects suivants:

a) les options techniques concernant lidentifiant unique des
dispositifs de sécurité visés a l'article 54, point o), de la
directive 2001/83/CE, tel qu'inséré par la présente directive;

b) les options concernant la portée et les modalités de la véri-
fication de l'authenticité des médicaments portant des dispo-
sitifs de sécurité. Cette évaluation tient compte des caractéris-
tiques particulieres des chaines d'approvisionnement dans les
Etats membres;

¢) les options techniques concernant la mise en place et la
gestion du systeme de répertoires visé a l'article 54 bis, para-
graphe 2, point e), de la directive 2001/83/CE, tel qu'inséré
par la présente directive,

Pour chacune des options, I'étude évalue les bénéfices, les cofits
et le rapport cofit-efficacité.

Article 5

La présente directive entre en vigueur le vingtieme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Article 6

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Strasbourg, le 8 juin 2011,

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président

J. BUZEK

La présidente
GYORI E.
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