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

Projet de reglement grand-ducal modifiant :

1) le réglement grand-ducal modifié du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des
médicaments ;

2) le réglement grand-ducal modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la
distribution et le courtage de médicaments.

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

Vu la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la
publicité des médicaments, et notamment son article 17 ;

Vu 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 [lintroduction dans la chaine
d’approvisionnement légale de médicaments falsifiés ;

Vu le réglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 complétant la
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des
dispositifs de sécurité figurant sur I'emballage des médicaments a 'usage humain ;

Vu les avis du College médical, de la Chambre de commerce, de la Chambre des métiers et de
la Commission nationale pour la protection des données ;

Notre Conseil d’Etat entendu ;

Sur le rapport de Notre Ministre de la Santé, de Notre Ministre de la Sécurité sociale et apres
délibération du Gouvernement en conseil ;

Arrétons :

Art. I°". Le réglement modifié du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des
médicaments est modifié comme suit :

1° L'article 8-3, paragraphe 3, est complété par I'alinéa suivant :

« A la demande du ministre, I'entité légale visée par I'article 31, paragraphe 1% du reglement
délégué (UE) 2016/161 de la Commission complétant la directive 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil en fixant les modalités des dispositifs de sécurité figurant sur
I'emballage des médicaments a wusage humain, lui communique a des fins de
pharmacovigilance ou de pharmaco-épidémiologie les informations contenues dans le
systéeme de répertoires établi et géré par cette entité. »

2° A l'article 10, paragraphe 1%, point 0), les termes « visés a I'article 54bis, paragraphe 1*" »
sont supprimés;

3° Les articles 10bis et 10ter sont remplacés par les dispositions suivantes :
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« Art. 10bis.

1. Les médicaments soumis a prescription ou figurant sur la liste établie a I'annexe Il du
réglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 complétant la
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des
dispositifs de sécurité figurant sur 'emballage des médicaments a I'usage humain sont dotés
des dispositifs de sécurité visés a I'article 10, paragraphe 1%, point o).

2. Les médicaments non soumis a prescription ou figurant sur la liste établie a I'annexe | du
réglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 complétant la
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des
dispositifs de sécurité figurant sur I'emballage des médicaments a I'usage humain ne sont pas
dotés des dispositifs de sécurité visés a I'article 10, paragraphe 1%, point o).

3. Le ministre notifie a la Commission européenne les médicaments non soumis a prescription
pour lesquels il estime qu’il existe un risque de falsification, conformément aux critéres
suivants:

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

b) le nombre et la fréquence des précédents cas de médicaments falsifiés enregistrés
dans I’'Union européenne et dans des pays tiers ainsi que I’évolution du nombre et de
la fréquence de ces précédents;

c) les caractéristiques spécifiques des médicaments concernés;

d) la gravité des affections a traiter;

e) les autres risques potentiels pour la santé publique.

4. Par dérogation aux dispositions du paragraphe 2, le ministre peut, a des fins de
pharmacovigilance, autoriser d’office qu’un médicament figurant sur la liste visée au
paragraphe 2 soit doté d’un identifiant unique.

5. Par dérogation aux dispositions du paragraphe 2, le ministre peut, a des fins de sécurite
des patients, autoriser d’office que tout médicament soit doté du dispositif antieffraction.

6. Lautorisation visée par les paragraphes 4 et 5 peut étre également prise par le ministre sur
demande diment justifiée du titulaire d’autorisation de mise sur le marché.

Art. 10ter.

1. Les dispositifs de sécurité visés a I'article 10, paragraphe 1¢, point o), ne sont ni retirés ni
recouverts, partiellement ou totalement, sauf dans le cas ou les conditions ci-aprés sont
remplies:

a) le titulaire de 'autorisation de fabrication vérifie, avant de retirer ou de recouvrir
partiellement 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 l'autorisation de fabrication respecte I'article 10, paragraphe 1%, point
o), en remplacant ces dispositifs de sécurité par des dispositifs de sécurité équivalents
pour ce qui est de la possibilité de vérifier I'authenticité, d’identifier et d’apporter la
preuve de manipulation illicite du médicament. Ce remplacement est effectué sans
ouvrir le conditionnement primaire ;
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c) le remplacement des dispositifs de sécurité est effectué conformément aux bonnes
pratiques de fabrication applicables aux médicaments ;

d) le remplacement des dispositifs de sécurité est soumis au contréle du ministre de la
Santé.

Les dispositifs de sécurité sont considérés comme équivalents au sens du point b) si:

i. ils répondent aux exigences fixées dans le reglement délégué (UE)
2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 complétant la directive
2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les
modalités des dispositifs de sécurité figurant sur I'emballage des
médicaments a I'usage humain;

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;

2. Par dérogation aux dispositions du paragraphe 1%, le ministre peut, pour les raisons de
santé publique et pour assurer la continuité I'approvisionnement du marché, autoriser
I"apposition de l'identifiant unique sur le conditionnement primaire ou I’'emballage extérieur
au moyen d’autocollant a condition que :

a) cet autocollant soit placé sur le produit par un fabricant selon les bonnes pratiques de
fabrication ;

b) lidentifiant unique placé sur cet autocollant soit intransférable sur une autre
conditionnement primaire ou I'emballage extérieur ;

c) les spécifications techniques de l'identifiant unique placé sur cet autocollant
respectent les dispositions du chapitre Il du reglement européen fixant les modalités
des dispositifs de sécurité, soient respectés ;

d) les autres éléments relatifs a I'étiquetage ne soient pas impactés ;

e) cet autocollant ne soit pas placé sur un produit disposant déja d’un autre autocollant.

3. Les titulaires d’une autorisation de fabrication, y compris ceux exergant les activités visées
aux paragraphes 1% et 2 du présent article, sont considérés comme des producteurs et sont
dés lors tenus responsables des préjudices causés dans les cas et les conditions prévus par la
loi modifiée du 21 avril 1989 relative a la responsabilité civile du fait des produits
défectueux. »

4° A la suite de I'article 10ter, sont insérés les articles 10quater et 10guinquies rédigés comme
suit:
« Art. 10qguater.

Les fabricants, les grossistes et les personnes ou habilitées a délivrer des médicaments au
public peuvent avoir recours a la vérification simultanée d’identifiants uniques multiples au
moyen des codes agréges.
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Art. 10gquinguies.

Nonobstant I'article 25 du réglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre
2015 complétant la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les
modalités des dispositifs de sécurité figurant sur I'emballage des médicaments a l'usage
humain, le ministre peut, sur demande diment justifiée, dispenser une personne autorisée
ou habilitée a délivrer des médicaments au public, qui exerce son activité dans un
établissement de santé, des obligations de vérification et de désactivation de l'identifiant
unique, pour autant que les conditions suivantes soient remplies:

a) la personne autorisée ou habilitée a délivrer des médicaments au public a obtenu le
médicament portant l'identifiant unique par l'intermédiaire d'un grossiste
appartenant a la méme entité légale que I'établissement de santé ;

b) lavérification et la désactivation de l'identifiant unique sont effectuées par le grossiste
qui fournit le produit a I'établissement de santé conformément a I'article 22quinquies,
point d) du réglement modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la
distribution et le courtage de médicaments ;

c) aucune vente du médicament n'a lieu entre le grossiste qui fournit le produit et
I'établissement de santé ;

d) le médicament est délivré au public au sein de cet établissement de santé. »
5° L'intitulé du chapitre 5-2 est remplacé par l'intitulé suivant :

« Chapitre 5-2 - Médicaments soupgonnés de présenter un danger pour la santé »

Art. Il. Uarticle 22quinquies du réglement modifié du 19 novembre 2004 relatif a la
fabrication, la distribution et le courtage de médicaments est modifié comme suit :

1° La numérotation du paragraphe unique est supprimée.

2° Au point a) les termes « les principes et lignes directrices concernant les dispositifs de
sécurité visés a l'article 10, paragraphe 1%, point o) du réglement grand-ducal modifié du 15
décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des médicaments qui sont publiés par la
Commission européenne au Journal officiel de I'Union européenne » sont remplacés par ceux
de «le réglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission complétant la directive
2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des dispositifs de
sécurité figurant sur I'emballage des médicaments a usage humain ».

3° A la suite du point c), est inséré un point d), libellé comme suit :

« d) de vérifier les dispositifs de sécurité et a désactiver I'identifiant unique d’un médicament,
sur décision du ministre et pour des raisons particuliéres de la chaine d’approvisionnement,
avant de le délivrer a 'une des personnes ou institutions suivantes :

— les personnes autorisées ou habilitées a délivrer des médicaments au public, qui
n'exercent pas leur activité dans un établissement de santé ou dans une pharmacie ;
— les vétérinaires et les détaillants de médicaments vétérinaires ;
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— les praticiens de |'art-dentaire ;

— les optométristes et opticiens ;

— le personnel paramédical et les médecins urgentistes ;

— les forces armées, la police et d'autres institutions gouvernementales qui conservent
des stocks de médicaments aux fins de la protection civile et de la lutte contre les
catastrophes ;

— les universités et autres établissements d'enseignement supérieur qui utilisent des
médicaments a des fins de recherche et d'éducation, a I'exception des établissements
de santé;

— les établissements pénitenciers ;

— les écoles;

— les hospices ;

— les maisons de soins. »

Art. lll. Notre ministre de la Santé et Notre ministre de la Sécurité sociale sont chargés, chacun
en ce qui le concerne, de I'exécution du présent réglement qui sera publié au Journal officiel
du Grand-Duché de Luxembourg.
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Projet de reglement grand-ducal modifiant :

1) le réglement grand-ducal modifié du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des
médicaments ;

2) le réglement grand-ducal modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la
distribution et le courtage de médicaments.

-Exposé des motifs-

Les modifications des réglements grand-ducaux en matiére d’étiquetage de médicaments ont
un triple objectif :

- transposer dans 'ordre juridique national les mesures législatives européennes a caractere
facultatif qui s’avérent nécessaires du point de vue de l'intérét national en vue d’assurer le
plein effet de la directive européenne sur les médicaments falsifiés (2011/62/UE) par rapport
aux aspects relatifs aux dispositifs de sécurité? ;

- déterminer, a travers une adaptation de l'ordre juridique existant, les dispositions
complémentaires exigées par le réglement délégué européen sur les dispositifs de sécurité
(2016/161);

- surseoir 3 |'application des dispositions existantes conformément au régime transitoire
européen et y opérer des ajustements a I’endroit du renvoi vers les dispositions européennes
relatives aux dispositifs de sécurité.

Parmi les amendements proposés, trois modifications méritent davantage de
développements.

En premier lieu, les modifications proposées ont pour objet une mise en conformité de la
réglementation nationale existante avec I'acquis communautaire par rapport a I'application
des dispositions transitoires européennes.

La directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 modifiant la
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 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 prévoit, pour 'application des dispositions relatives aux dispositifs de sécurité, un
régime transitoire de 3 ans a compter de la date de publication de son acte délégue, a savoir
le reglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 complétant la

! e dispositif de sécurité — étant soit un identifiant unique soit un dispositif antieffraction — est un élément d'étiquetage
apposé sur 'emballage extérieur ou le conditionnement primaire d’'un médicament a usage humain pour prévenir sa
falsification et permettant son authentification et son identification.
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directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des
dispositifs de sécurité figurant sur I'emballage des médicaments a usage humain. Dés lors, ces
dispositions européennes sont applicables a partir du 9 février 2019.

La directive européenne a été transposée dans son ordre juridique national a travers le
réglement grand-ducal du 9 avril 2013 modifiant: 1) le reglement grand-ducal modifié du 15
décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des médicaments; 2) le réeglement grand-ducal
modifié du 19 novembre 2004 concernant la fabrication de médicaments, les bonnes
pratiques de fabrication de médicaments et les bonnes pratiques de fabrication de
médicaments expérimentaux a usage humain.

La transposition des dispositions relatives aux dispositifs de sécurité a été opérée au moyen
de l'article 10, paragraphe 1%, point o), de I'article 10bis et de I'article 10ter du réglement
grand-ducal modifié du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des médicaments
ainsi que de l'article 2, point 12 et de l'article 22quinquies, paragraphe 1%, point a) du
reglement modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la distribution et le courtage
de médicaments.

Cependant, le législateur a omis au moment de la transposition de soumettre les dispositions
relatives aux dispositifs de sécurité au régime transitoire prévu par l'article 2, paragraphe 2,
alinéa 2, point b) de la directive européenne. A défaut d’une disposition contraire, la norme
nouvelle s’applique immédiatement. L’application anticipée de la réglementation nouvelle
porte atteinte aux situations juridiques en cours et a la confiance ou aux attentes légitimes
suscitées par suite de l'intervention antérieure du pouvoir réglementaire. Elle entraine par
ailleurs une charge excessive et disproportionnée pour les administrés et engage la
responsabilité civile des pouvoirs publics.

Les modifications proposées dans le présent projet visent a corriger cette omission et de
sursoir a |'application des mesures nationales pertinentes conformément aux dispositions
européennes susmentionnées.

En second lieu, les modifications proposées ont pour objet principal de transposer les
dispositions européennes a caractére facultatif afin assurer, a la fin du régime transitoire, la
continuité 'approvisionnement du marché luxembourgeois en médicaments en provenance
de la Belgique, d’Allemagne et de la France.

Le fondement légal permettant au pouvoir réglementaire la mise en ceuvre du détail en
rapport aux dispositifs de sécurité dans la matiére réservée a la loi résulte principalement de
I'article 17 de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché
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et de la publicité des médicaments.? En effet, conformément a cet article, les dispositions
relatives a I'étiquetage de médicaments sont déterminées par réglement grand-ducal
d’exécution.

Le législateur a volontairement omis au moment de la transposition les prescriptions de la
directive européenne a caractére facultatif et a laissé le soin de réglementer cet aspect a un
moment ultérieur. En effet, il a fallu attendre la publication de 'acte délégué dans le JOUE
afin de pouvoir apprécier de fagon claire et précise la finalité des dispositions facultatives de
la directive européenne. Dés lors, le législateur veille par le biais de ce projet législatif a ce
que toutes les possibilités offertes au destinataire final de la directive européenne a
transposer soient bien reprises, et notamment celles qui releve de I'intérét national.

Ces dispositions européennes a caractére facultatif concernent I'article 54bis, paragraphe 5
de la directive 2001/83/CE qui permet entre autres aux Etats membres d’élargir le champ
d’application de dispositifs de sécurité. Sachant que les pays limitrophes ont adoptées des
mesures divergentes par rapport a la portée d’extension des dispositifs de sécurité, laissant
en outre une certaine flexibilité d’appréciation aux autorités compétentes, il est utile de
prévoir les mémes dispositions dans le régime national afin de pouvoir s'aligner, le cas
échéant, sur les décisions individuelles prises par les pays voisins afin d’éviter une distorsion
du marché pharmaceutique luxembourgeois et la rupture de stocks de certains médicaments.

En dernier lieu, les modifications apportées aux textes réglementaires ont pour objet
d’appliquer les dispositions complémentaires prévues par le réglement européen. Elles ont
pour but principal d’assurer la continuité des soins effectués au Luxembourg par les
professionnels de la santé en rapport a la délivrance des médicaments.

Les dispositions complémentaires européennes ont été déterminées dans le présent projet a
travers une adaptation de l'ordre juridique existant également par voie d’un texte
réglementaire. Dans ce contexte, les mesures dérogatoires facultatives exprimées par le
réglement européen ont été reproduites dans le texte national de maniére quasiment
littérale. Elles permettent a 'Etat membre de déroger a certaines contraintes liées a la
vérification des dispositifs de sécurité par les professionnels de la santé sans toutefois
compromettre la sureté de la chaine nationale d’approvisionnement en médicaments. En
effet, ces dérogations visent a préserver les caractéristiques spécifiques des chaines de
distribution, notamment au niveau des personnes autorisées ou habilitées a délivrer des

2 accessoirement, sa base légale est constituée par |'article 5 de la loi modifiée du 4 aoGt 1975 concernant la fabrication et
I'importation des médicaments et par I'article 5 de la loi modifiée de 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des
médicaments.
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médicaments au public, tout en impliquant d’avantage les autres acteurs du marché - les
grossistes.

Il convient de noter qu’il n'est pas nécessaire de préciser d’avantage les modalités concretes
indispensables a la mise en ceuvre pratique des régles prévues par le réglement européen, et
notamment I'aménagement de procédures spécifiques. Les dispositions du réglement
européen établissent déja des régles précises concernant la mise en ceuvre des dispositifs de
sécurité et plus particulierement les caractéristiques et spécifications techniques de
I'identifiant unique, les modalités de vérification des dispositifs de sécurité et la création et la
gestion du systéme de répertoires contenant les informations sur les dispositifs de sécurité.
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Projet de reglement grand-ducal modifiant :

1) le réglement grand-ducal modifié du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des
médicaments ;

2) le réglement grand-ducal modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la
distribution et le courtage de médicaments.

- Commentaire des articles-

Article 1°. L'article 1°" consiste a la modification du reglement grand-ducal modifié du
15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des médicaments, en ce qui concerne les
dispositifs de sécurité.

1° La modification vise a transposer |'article 54bis, paragraphe 5, alinéa 2 de la directive
2001/83/CE (ce qui correspond a 'avant dernier alinéa de I'article 1%, point 12 de la directive
2001/62/UE).

2° La modification vise a redresser I'erreur accidentelle qui s’est glissée dans le texte lors de
la derniére transposition par la suppression d'une référence a une disposition.

3° La modification consiste en premier lieu a remplacer I'article 10bis dans le but :

- d’opérer un ajustement de la référence a I'acquis communautaire en renvoyant le texte au
reglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission complétant la directive 2001/83/CE du
Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des dispositifs de sécurité figurant
sur 'emballage des médicaments a usage humain — v. alinéas 1 et 2 de l'article 10bis; les
dispositions de I'article 10bis, alinéa 3 sont reprises sont modifications;

- de transposer |'article 54bis, paragraphe 5, alinéas 1 et 3 de la directive 2001/83/CE (ce qui
correspond a l'antépénultiéme et au dernier alinéas de l'article 1*, point 12 de la directive
2001/62/UE) — v. alinéas 4-6 de I'article 10bis.

La modification vise ensuite a remplacer 'article 10ter dans le but :

- d’opérer un ajustement la référence au reglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission
complétant la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les
modalités des dispositifs de sécurité figurant sur I'emballage des médicaments a usage
humain —v. point i. de I'article, paragraphe 1, I'alinéa 2;

- d’utiliser au niveau national la possibilité d’apposition de I'identifiant unique sur 'emballage
ou le conditionnement primaire du médicament au moyen d’une étiquette autocollante selon
les conditions établies dans le document de la Commission intitulé "questions et réponses —
dispositifs de sécurité pour les médicaments a usage humain”;
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- d’ajuster la numérotation des anciens paragraphes de I'article 10ter afin de tenir compte de
I'insertion du nouveau paragraphe 2 dans cet article.

4° La modification consiste en premier lieu a donner aux acteurs nationaux la possibilité du
recours aux codes agrégeés pour la vérification simultanée d’identifiants uniques multiples
comme le prévoit le considérant 20 du reglement délégué (UE) 2016/161 — v. article 10quater.

La modification vise ensuite a appliquer les dispositions complémentaires prévues par le
reglement délegué (UE) 2016/161 afin d’'assurer la continuité des soins effectués au
Luxembourg par les professionnels de la santé en rapport a la délivrance des médicaments —
v. article 10quinquies.

5° La modification vise a corriger I'intitulé du chapitre 5-2 afin de prendre en compte la portée
de celui-ci qui couvre non seulement la falsification des médicaments, mais également les
défauts de qualité.

Article Il. L'article Il consiste a la modification du reglement grand-ducal modifié du 19
novembre 2004 relatif a la fabrication, la distribution et le courtage de médicaments, en ce
qui concerne les dispositifs de sécurité.

1° La modification vise a supprimer la numérotation de I'unique paragraphe.

2° La modification vise a opérer un ajustement de la référence a I'acquis communautaire en
renvoyant le texte au réglement délégué (UE) 2016/161.

3° La modification vise a appliquer les dispositions complémentaires prévues par le reglement
délégué (UE) 2016/161 afin d’assurer la continuité des soins effectués au Luxembourg par les
professionnels de la santé en rapport a la délivrance des médicaments. Ces dispositions sont
reliées a celles de l'article 10quinquies du reglement grand-ducal modifié du 15 décembre
1992 relatif a la mise sur le marché des médicaments.
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Ministére de la Santé

Christian Junck

247- 85603

christian.junck@ms.etat.lu

Le présent texte a pour objet de:

- transposer dans I'ordre juridique national les mesures législatives europeennes a
caractére facultatif qui s'avérent nécessaires du point de vue de l'intérét national
en vue d'assurer le plein effet de la directive européenne sur les médicaments
falsifiés (2011/62/UE) par rapport aux aspects relatifs aux dispositifs de securité ;
- déterminer, a travers une adaptation de 'ordre juridique existant, les dispositions
complémentaires exigées par le reglement délégué européen sur les dispositifs de
sécurité (2016/161),

- suresoir a I'application des dispositions existantes conformément au régime
transitoire européen et y opérer des ajustements a I'endroit du renvoi vers les
dispositions européennes relatives aux dispositifs de securite.

Ministére de la Sécurité sociale

29/06/2018




LE GOUVERNEMENT

DU GRAND DUCHE DE LUXEMBOLIRC

Mieux légiférer

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

Si oui, laquelle / lesquelles :

Remarques / Observations :

Destinataires du projet :
- Entreprises / Professions libérales : Oui [] Non
- Citoyens : Oui [] Non
- Administrations : Oui [] Non

Le principe « Think small first » est-il respecte ? [] Oui [] Non X Na.'

(c.-a-d. des exemptions ou dérogations sont-elles prévues suivant la

taille de I'entreprise et/ou son secteur d'activité ?)

Remarques / Observations :

" N.a. : non applicable.

Le projet est-il lisible et compréhensible pour le destinataire ? X Oui (] Non

Existe-t-il un texte coordonné ou un guide pratique, mis a jour et Oui [] Non

publié d'une fagon réguliére ?

Remarques / Observations :

Le projet a-t-il saisi I'opportunité pour supprimer ou simplifier des Oui [] Non

régimes d'autorisation et de déclaration existants, ou pour améliorer
la qualité des procedures ?

Remarques / Observations :
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Le projet contient-il une charge administrative = pour le(s) [] Oui Non
destinataire(s) ? (un colt imposé pour satisfaire a une obligation
d'information émanant du projet ?)

Sioui, quel est le colt administratif *
approximatif total ?

(nombre de destinataires x

colt administratif par destinataire)

? || s'agit d'obligations et de formalités administratives imposées aux entreprises et aux citoyens, liées a I'exécution. I'application ou la mise en
ceuvre d'une loi, d'un réglement grand-ducal. d'une application administrative. d'un réglement ministériel, d'une circulaire, d'une directive. d'un
reglement UE ou d'un accord international prévoyant un droit, une interdiction ou une obligation.

*Cout auquel un destinataire est confronte lorsqu'il répond a une obligation d'information inscrite dans une loi ou un texte d'application de celle-
ci (exemple : taxe, colt de salaire, perte de temps ou de congé. coOt de déplacement physique, achat de matériel, etc.).

a) Le projet prend-il recours & un échange de données inter- [] Oui [] Non Na
administratif (national ou international) plutét que de demander
I'information au destinataire ?

Si oui, de quelle(s)
donnée(s) et/ou
administration(s)
s'agit-il ?

b) Le projet en question contient-il des dispositions spécifiques [] Oui [J Non X N.a.
concernant la protection des personnes a I'égard du traitement
des données a caractére personnel* ?

Si oui, de quelle(s)
donnée(s) et/ou
administration(s)
s'agit-il 7

4 Loi modifiee du 2 aoat 2002 relative 4 la protection des personnes a I'égard du traitement des données a caractére personnel (www.cnpd.lu)

Le projet prévoit-il :

- une autorisation tacite en cas de non réponse de I'administration ? [] Oui [] Non N.a.
- des délais de réponse & respecter par I'administration ? ] Oui [] Non N.a.
- le principe que I'administration ne pourra demander des [] Oui [] Non N.a.

informations supplémentaires qu'une seule fois ?

Y a-t-il une possibilité de regroupement de formalités et/ou de [] Oui [] Non X N.a.

e
' procédures (p.ex. prévues le cas échéant par un autre texte) ?

Sioui, laquelle :

En cas de transposition de directives communautaires, X Oui [] Non [] N.a.
le principe « la directive, rien que la directive » est-il respecté ?
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Sinon, pourquoi ?

Le projet contribue-t-il en général a une :

a) simplification administrative, et/ou a une [] Oui X Non
b) amélioration de la qualité réglementaire ? Oui [J Non
Remarques / Observations :
. Des heures d'ouverture de guichet, favorables et adaptees [] Oui [] Non Xl Na.
~ aux besoins du/des destinataire(s), seront-elles introduites ?
(- Y a-t-il une nécessité d'adapter un systeme informatique [] Oui X] Non
' auprés de I'Etat (e-Government ou application back-office)
Si oui, quel est le délai 9 février 2019
pour disposer du nouveau
systéme ?
., Y a-t-il un besoin en formation du personnel de I'administration [] Oui [] Non N.a.

14

concernee ?

Si oui, lequel ?

Remarques / Observations :

Version 23.03.2012
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Egalité des chances

Le projet est-il :

- principalement centré sur 'égalité des femmes et des hommes ?  [] Oui Non
- positif en matiére d'égalité des femmes et des hommes ? [] Oui X Non

Si oui, expliquez
de quelle maniére :

- neutre en matiere d'égalité des femmes et des hommes ? Oui [] Non

Si oui, expliquez pourquoi : |Les dispositions du projet n'ont aucun impact en matiére d'égalité des femmes
et des hommes.

- négatif en matiére d'égalité des femmes et des hommes ? [] Oui X Non

Si oui, expliquez
de quelle maniére :

Y a-t-il un impact financier différent sur les femmes et les hommes ? [] Oui [J Non N.a.

Si oui, expliquez
de quelle maniere :

Directive « services »

- Le projet introduit-il une exigence relative a la liberté d'établissement  [] Oui [] Non ] Na.
soumise a évaluation® ?

Si oui, veuillez annexer le formulaire A, disponible au site Internet du

Ministére de I'Economie et du Commerce extérieur :

www eco public lufattributions/dg2/d_consommation/d_march____int__rieur/Services/index html

5.'}5‘«rt'rtéle- 15 paragra-[_;-t'l_e“? d-e.la Eli r;ctiﬁé « se;vi_c;t-as_ »{Ef_riole eip-l-icative, p.‘io;1 1)
Le projet introduit-il une exigence relative a la libre prestation de [] Oui [] Non I N.a.
services transfrontaliers ® ?

Si oui, veuillez annexer le formulaire B, disponible au site Internet du
Ministére de I'Economie et du Commerce exterieur :

www.eco.public lu/attributions/dg2/d_consommation/d_march___int__rieur/Services/index htmi

f Article 16, paragraphe 1, troisiéme alinéa et paragraphe 3, premiére phrase de la directive « services » (cf. Note explicative. p.10-11)
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DELUXEMBOURG
Ministere de la Sante

Projet de réeglement grand-ducal modifiant :

1) le réglement grand-ducal modifié du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des
médicaments ;

2) le réglement grand-ducal modifié du 19 novembre 2004 relatif a la fabrication, la
distribution et le courtage de médicaments.

Fiche Financiere

Le présent projet de reglement grand-ducal devrait avoir un impact neutre, pour ne pas
prévoir de mesure a charge du Budget de |'Etat.






