
LE GOUVERNEMENT 
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG 
Ministere de Ia Sante 

Projet de reglement grand-ducal modifiant : 
1) le reglement grand-ducal modifie du 15 decembre 1992 relatif a Ia mise sur le marche 

des medicaments ; 
2) le reglement grand-ducal modifie du 1 er mars 2002 relatif a Ia pharmacie hospitaliere et 

au depot hospitalier de medicaments. 

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

Vu Ia loi modifiee du 11 avril 1983 portant reglementation de Ia mise sur le marche et de Ia 
publicite des medicaments ; 

Vu l'avis du College medical ; 

Vu l'avis de Ia Chambre de Commerce; 

Notre Conseil d'Etat entendu ; 

Sur le rapport de Notre Ministre de Ia Sante, Ministre de Ia Securite sociale, et apres deliberation 
du Gouvemement en Conseil ; 

ArdHons: 

Art. 1 er - Le reglement grand-ducal modi fie du 15 decembre 1992 relatif a Ia mise sur le marche 
des medicaments est modifie comme suit : 

1 °) Le premier alinea de l' article I er est complete par une phrase nouvelle, redigee comme suit : 

« La demande est a introduire sous format electronique conforme awe exigences du format 
communautaire de dossier electronique de demande d'autorisation de mise sur le marche.» 

2°) Le point 2. de I' article 31 est complete par un sous-point 2.4 nouveau, redige comme suit : 

« 2.4. Les medicaments sur prescription medicate restreinte. 

Sont classes dans l 'une ou plusieurs des sous-categories de medicaments sur prescription 
medicate restreinte, les medicaments reserves a certains milieux specialises dont question au 
point 3. ci-apres. » 

3°) Le point 3. de I 'article 31 prend Ia teneur suivante : 

« 3. Les medicaments soumis a prescription medicate restreinte sont classes dans une ou 
plusieurs des sous-categories de medicaments suivantes : 

- medicaments reserves a l 'usage hospitalier ; 
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- medicaments a delivrance exclusivement hospitaliere ; 

- medicaments a prescription initiale hospitaliere ; 

- medicaments a prescription reservee a certains medecins specialises dans le domaine 
requis; 

medicaments a prescription initiale reservee a certains medecins specialises dans le 
domaine requis ; 

- medicaments reserves a I 'usage professionnel, 

- medicaments necessitant une surveillance particuliere pendant le traitement. 

3.1. Les medicaments reserves a /'usage hospitalier, caracterises par le signe «H» 

Sont classes dans cette sous-categorie les medicaments qui, du fait de leurs caracteristiques 
pharmacologiques, de leur degre d'innovation, ou pour un autre motif de sante publique, 
sont reserves a des traitements qui ne peuvent etre effectues qu 'en milieu hospitalier. 

La prescription se fait en milieu hospitalier. La delivrance est reservee aux pharmacies 
hospitalieres. L 'administration estfaite en milieu hospitalier. 

A titre exceptionnel, Ia delivrance a des patients ne sejournant pas en milieu hospitalier peut 
etre faite sur avis positif du directeur de Ia Sante ou de son de/egue. Le medecin traitant 
precise dans sa demande d'avis les raisons exceptionnelles motivant Ia demande, ainsi que 
les mesures de precaution particulieres prises pour assurer Ia securite de Ia delivrance a des 
patients ne sejournant pas en milieu hospitalier. L 'avis positif du directeur de Ia Sante ou de 
son delegue ne degage pas le medecin-traitant de sa responsabilite. 

3.2. Les medicaments a delivrance exclusivement hospitaliere, caracterises par le signe « D » 

Sont classes dans cette sous-categorie les medicaments dont Ia delivrance exclusivement 
hospitaliere se justijie par les caracteristiques pharmacologiques et le degre d'innovation du 
medicament ou par un autre motif de sante publique. 

La delivrance, reservee aux pharmacies hospitalieres, peut etre faite a des patients ne 
sejournant pas en milieu hospitalier. 

3.3. Les medicaments a prescription initiale hospitaliere, caracterises par le signe «1» 

Sont classes dans cette sous-categorie les medicaments qui sont utilises dans le traitement de 
maladies qui sont habituellement diagnostiquees en un milieu hospitalier disposant de 
moyens de diagnostic adequats, mais doni I 'administration et le suivi peuvent se faire hors 
de I 'hopital. 

La prescription initiale est reservee aux medecins attaches a un hopital ou y agrees. La 
prescription subsequente peut avoir lieu par tout prescripteur, a condition que celle-ci soit 
accompagnee d'une copie de Ia prescription initiale. 

La delivrance est faite apres verification par le pharmacien que le prescripteur initial est 
attache a un hopital ou y agree. 
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L 'autorisation de mise sur /e marche peut fixer un delai maximal de renouvellement au 
terme duquel Ia prescription initiale devient caduque et ne peut plus etre renouve/ee sans 
/'etablissement d'une nouvelle prescription initiale par un medecin attache a un hopital ou y 
agree. 

3. 4. Les medicaments a prescription reservee a certains medecins specialises dans le do maine 
requis, caracterises par le signe «C» 

Sont classes dans cette sous-categorie les medicaments dont la prescription reservee a 
certains medecins specialises dans le domaine requis se justifie par des contraintes 
particulieres de mise en reuvre du traitement, eu egard a la specificite de Ia pathologie pour 
laquelle ils sont indiques et aux caracteristiques pharmacologiques du medicament, a ses 
effets indesirables tres graves, a son degre d'innovation, a Ia mise en place d'une mesure de 
surveillance particuliere ou eu egard a un autre motif de sante publique. 

Lorsque le cercle des medecins specialises dans le domaine requis correspond a une 
specialite medicale determinee, la delivrance ne peut avoir lieu qu 'apres verification par le 
pharmacien que le prescripteur releve de Ia specialite medicale correspondante. 

3.5. Les medicaments a prescription initiale reservee a certains medecins specialises dans le 
do maine requis, caracterises par le signe « F» 

Sont classes dans cette sous-categorie les medicaments dont Ia prescription initiale reservee 
a certains medecins specialises dans le domaine requis se justifie par des contraintes 
particulieres de mise en reuvre du traitement, eu egard a la specificite de la pathologie pour 
laquelle ils sont indiques et aux caracteristiques pharmacologiques du medicament, a ses 
effets indesirables tres graves, a son degre d'innovation, ala mise en place d'une mesure de 
surveillance particuliere ou eu egard a un autre motif de sante publique. 

La prescription subsequente peut etre etablie par tout prescripteur, a condition que celle-ci 
so it accompagnee d 'une co pie de la prescription initiale. 

Lorsque le cercle des medecins specialises dans le domaine requis correspond a une 
specialite medicale determinee, la delivrance ne peut avoir lieu qu 'apres verification par le 
pharmacien que /e prescripteur initial releve de la specialite medicale correspondante. 

L 'autorisation de mise sur le marche peut fixer un delai maximal de renouvellement au 
terme duquel la prescription initiale devient caduque et ne peut plus etre renouvelee sans 
/'elaboration d'une nouvelle prescription initiale par un medecin specialise dans le domaine 
requis. 

3.6. Les medicaments reserves a /'usage professionne/, caracterises par le signe «P» 

Sont classes dans Ia categorie des medicaments reserves a l 'usage professionnel les 
medicaments necessaires a /'execution d'un acte medical ou au diagnostic d'une maladie. 

3. 7. Les medicaments necessitant une surveillance particuliere pendant le traitement, 
caracterises par le signe « V » 
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Sont classes dans Ia categorie des medicaments a surveillance particuliere les medicaments 
dont I 'emploi peut provoquer des effets indesirables graves et dont Ia prescription do it en 
consequence etre subordonnee a Ia realisation d'examens periodiques auxquels le patient 
do it se soumettre conformement au resume des caracteristiques du produit. 

L 'autorisation de mise sur le marche peut prevoir que, lorsqu 'if prescrit le medicament, le 
prescripteur do it mentionner sur I 'ordonnance que les examens ont ete effectues et que les 
conditions sont respectees. 

Elle peut aussi lui imposer d'indiquer sur !'ordonnance Ia date de realisation de ces 
examens et le delai au terme duquel I 'ordonnance, en I 'absence de realisation des examens 
requis, devient caduque. 

Enfin, elle peut subordonner Ia mise sur le marche du medicament, eu egard a Ia 
surveillance dont il doit faire !'objet, a ce qu'un support d'information ou de suivi du 
traitement soit mis a Ia disposition des prescripteurs, des pharmaciens ou des patients par le 
titulaire de I 'autorisation de mise sur le marche. » 

4°) A Ia suite du point 3. de I' article 31 est introduit un point 4. nouveau, redige comme suit : 

« 4. La duree maxi male du traitement prescrit 

L 'autorisation de mise sur le marche peut definir une duree maximale de traitement 
prescriptible par ordonnance. Aucune ordonnance ne peut exceder cette duree. » 

Art. 2 - Le point 2. de I' article 9 du reglement grand-ducal modifie du I er mars 2002 relatif a Ia 
pharmacie hospitaliere et au depot hospitalier de medicaments est modifie comme suit : 

(( 2. les medicaments orphelins, les medicaments antiretroviraux et les autres medicaments pour 
lesquels, conformement a leur classement, Ia delivrance hospitaliere vers des patients ne 
sejournant pas a I 'h6pital est permise en application des dispositions du reglement grand­
ducal modi.fie du 15 decembre 1992 relatif a Ia mise sur le marche des medicaments; » 

Art. 3 - Notre Ministre de Ia Sante et Notre Ministre de Ia Securite sociale sont charges, chacun 
en ce qui le conceme, de !'execution du present reglement qui sera publie au Memorial. 
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Projet de reglement grand-ducal modifiant : 
1) le reglement grand-ducal modifie du 15 decembre 1992 relatif a Ia mise sur le marche 

des medicaments ; 
2) le reglement grand-ducal modifie du 1 er mars 2002 relatif a Ia pharmacie hospitaliere et 

au depot hospitalier de medicaments. 

- Expose des motifs et commentaire des articles -

Le present projet a pour objet de proceder a uncertain nombre de modifications des dispositions 
applicables dans le domaine de medicaments. 

Les modifications apportees au reglement grand-ducal modifie du 15 decembre 1992 relatif a Ia 
mise sur Ie marche des medicaments visent a affiner Ies categories actuelles de classification des 
medicaments en introduisant Ia categorie des medicaments a prescription restreinte avec ses sous­
categories. 

Par ailleurs le reglement grand-ducal modifie du 1 er mars 2002 relatif a Ia pharmacie hospitaliere 
et au depot hospitalier de medicaments est precise en ce qui concerne les medicaments 
antiretroviraux utilises dans le traitement du SIDA. 

Art. 1er -Modifications du reglement grand-ducal modifie du 15 decembre 1992 relatif a Ia 
mise sur le marche des medicaments : 

La premiere modification du reglement grand-ducal vise a completer le reglement grand-ducal 
sous objet par une disposition precisant que Ia demande d'autorisation de mise sur Ie marche doit 
etre introduite sous format electronique conforme aux exigences du format communautaire de 
dossier electronique de demande d'autorisation de mise sur le marche. 

Les dossiers sont en pratique a soumettre, sur support CD ou DVD, soit sous le format de 
document technique commun electronique (eCTD - Electronic Common Technical Document) 
soit sous Ie format NeeS (non-eCTD electronic Submission), Ies deux se composant de 5 
modules. 

La seconde et troisieme modification du reglement grand-ducal sous objet ont pour objet de 
proceder a une refonte du classement des medicaments dans le souci de mieux cemer le cercle de 
ceux qui prescrivent et delivrent les medicaments. 

La seconde modification de I' article premier du reglement complete Ie point 2 de I' article 31 du 
reglement sous objet par Ia categorie nouvelle des medicaments a prescription restreinte, tandis 
que Ia troisieme modification introduit les differentes sous-categories de medicaments a 
prescription restreinte. 
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Pour ces sous-categories sont definies, en fonction des competences et des moyens techniques 
particuliers requis, les modalites de Ia prescription, de Ia dispensation et de }'administration de 
ces traitements. 

Ces modifications s'inspirent dans une large mesure des dispositions deja en vigueur dans nos 
pays voisins, notamment en France, le but fondamental etant d'accroitre Ia securite des patients. 

Le medicament peut etre dispense, selon le cas, soit en milieu hospitalier par une pharmacie 
hospitaliere, soit en milieu extrahospitalier par une officine ouverte au public, voire les deux. 

• Medicaments reserves a l'usage hospitalier : 

lis sont prescrits, delivres et administres au cours d 'une hospitalisation. 

Ces categories sont justifiees par les contraintes de mise en reuvre du traitement, eu egard a Ia 
specificite de Ia pathologie et aux caracteristiques pharmacologiques du medicament, a son degre 
d'innovation, ou a un autre motif de sante publique. 

Ces contraintes techniques d'utilisation ou autres contraintes liees a Ia securite d'utilisation 
necessitent que le traitement s'effectue sous hospitalisation. 

lis ne peuvent en regie generate pas etre administres a des personnes ne sejoumant pas en milieu 
hospitalier. Toutefois, sous Ia responsabilite du medecin-traitant et sur base d'une justification 
dument motivee, Ia delivrance vers le milieu extrahospitalier peut avoir lieu par le pharmacien 
hospitalier, sur avis positif du directeur de Ia Sante ou de son delegue. 

Ces medicaments ne peuvent pas etre delivres par les pharmacies d'officine. 

Exemple : certains antibiotiques 

• Medicaments a delivrance exclusivement hospitaliere : 

lis sont delivres en milieu hospitalier. Ces medicaments ne peuvent pas etre delivres par les 
pharmacies d'officine. 

A Ia difference des medicaments reserves a I 'usage hospitalier, ils peuvent toutefois, sans accord 
prealable, etre delivres a des personnes ne sejoumant pas en milieu hospitalier par le pharmacien 
hospitalier. 

Exemple : certains medicaments des maladies immunitaires chroniques 

• Medicaments a prescription initiale hospitaliere : 

La prescription initiate est realisee par tout medecin attache a un hopital ou y agree. Apres cette 
premiere prescription, le traitement peut etre renouvele par tout prescripteur. 

L'ordonnance de renouvellement, lorsqu'elle est redigee par un prescripteur non autorise a 
effectuer Ia premiere prescription, reprend les mentions de }'ordonnance initiate. En cas de 
necessite, Ia prescription de renouvellement peut comporter une modification de Ia posologie ou 
de Ia duree du traitement. 
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L' AMM peut fixer un delai de validite de Ia prescription initiale : I' ordonnance initiale 
hospitaliere devra alors etre renouvelee avant expiration de ce delai. Si I' AMM ne fixe pas de 
delai, I' ordonnance initiale hospitaliere peut etre renouvelee par tout mooecin sans limitation de 
duree. 

Le classement en cette categorie se justifie essentiellement par Ia necessite d'effectuer le 
diagnostic des maladies pour le traitement desquelles le medicament est habituellement utilise 
dans des etablissements disposant de moyens adaptes. L'administration et le suivi peuvent se 
faire hors de l'h6pital. 

Exemple : certains medicaments utilises dans le cadre du traitement de Ia sclerose en plaques 

• Medicaments a prescription reservee a certains medecins specialises et medicaments 
a prescription initiale reservee a certains medecins specialises : 

Ces categories sont justifiees par les contraintes de mise en reuvre du traitement, eu egard a Ia 
specificite de Ia pathologie et aux caracteristiques pharmacologiques du medicament, a son degre 
d'innovation, ou a un autre motif de sante publique. 

L' AMM peut les reserver a certains medecins ayant de !'experience dans le traitement des 
affections pour lesquelles ils sont indiques soit pour toute Ia prescription du medicament, soit 
seulement pour Ia prescription initiale. 

Dans ce demier cas, I' ordonnance peut etre renouvelee par tout medecin, so us reserve de 
comporter les memes mentions que !'ordonnance initiale, les posologies ou durees de traitement 
pouvant etre modifiees. Comme pour Ia prescription initiale hospitaliere, I' AMM peut fixer un 
delai de validite de Ia prescription initiale. Le medecin specialiste devra alors renouveler 
I' ordonnance initiale avant expiration de ce delai. Si I' AMM ne fixe pas de delai, I' ordonnance 
initiale peut etre renouvelee par tout medecin sans limitation de duree. 

Si les donnees de l' AMM permettent d'identifier de fa~on claire et univoque Ia specialite 
medicale requise, la delivrance ne peut avoir lieu qu'apres verification par le pharmacien que le 
prescripteur, respectivement le prescripteur initial, releve de Ia specialite medicale definie. 
Lorsque toutefois le cercle des medecins specialises dans le domaine requis ne correspond pas a 
une specialite medicale determinee, le pharmacien ne peut verifier si le prescripteur remplit les 
exigences requises. Le respect de ces exigences releve alors uniquement de la responsabilite de ce 
demier. 

Exemple: les erythropoletines 

• Medicaments reserves a l'usage professionnel : 

Dans cette categorie sont classes les medicaments reserves a l'usage professionnel, necessaires a 
)'execution d'un acte medical ou au diagnostic d'une maladie. 

Exemple : Ies anesthesiques locaux destines a un usage dentaire 
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• Medicament necessitant une surveillance particuliere pendant le traitement: 

Le classement dans cette categorie est justifie par la gravite des effets indesirables que peut 
provoquer I' emploi du medicament. Ce classement a pour effet de subordonner sa prescription a 
Ia realisation d'examens periodiques auxquels doit se soumettre le patient. 

Le classement dans cette categorie vise a mieux suivre le rapport benefices-risques et a favoriser 
le bon usage des medicaments en fonction de Ia gravite des effets indesirables potentiels du 
medicament. 

L' AMM pourra prevoir que le prescripteur mentionne sur !'ordonnance Ia date de realisation du 
ou des examens necessaires et le delai au-dela duquel Ia dispensation ne sera plus possible, ainsi 
que, le cas echeant, Ia delivrance d'une information sur les risques, d'un support d'information ou 
de suivi. 

Exemple : certains medicaments orphelins 

Art. 2 - Modification de l'article 9 du reglement grand-ducal modifie du ler mars 2002 
relatif a Ia pharmacie hospitaliere et au depot hospitalier de medicaments : 

Cet article vise a completer I' article 9 du reglement grand-ducal modi fie du 1 er mars 2002 relatif 
a Ia pharmacie hospitaliere et au depot hospitalier de medicaments, aux fins d'y ajouter Ia 
delivrance des antiretroviraux indiques dans le traitement du SIDA. 

En effet, Ia reglementation ne prevoit actuellement pas de fa9on formelle Ia possibilite de 
delivrance de ces medicaments de Ia pharmacie hospitaliere vers des patients non hospitaliers. 

II s'agit done de reconnaitre au niveau reglementaire Ia pratique du double circuit existante, qui a 
fait ses preuves. Ce systeme correspond par ailleurs a celui existant dans un certain nombre 
d'autres pays, notamment en France. 
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FICHE FINANCIERE 

concernant les coots engendres par le projet de reglement grand-ducal modifiant : 

1) le reglement grand-ducal modifie du 15 decembre 1992 relatif a Ia mise sur le 
marche des medicaments ; 

2) le reglement grand-ducal modifie du 1 er mars 2002 relatif a Ia pharmacie 
hospitaliere et au depot hospitalier de medicaments. 

Le present projet de reglement grand-ducal devrait avoir un impact neutre, pour ne pas 
prevoir de mesure a charge du Budget de I 'Etat. 
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Fiche d'evaluation d'impact 

Mesures legislatives, reglementaires et autres 

lntitule du projet: Projet de reglement grand-ducal modifiant: 
1) le reglement grand-ducal modifie du 15 decembre 1992 relatif a Ia mise sur le marche des 

medicaments ; 
2) le reglement grand-ducal modifie du 1er mars 2002 relatif a Ia pharmacie hospitaliere et au 

depot hospitalier de medicaments. 

Ministere initiateur: Ministere de Ia Sante 

Auteur(s) : Mike Schwebag 
Tel: 247-85518 
Courriel : mike.schwebag@ms.etat.lu 

Objectif(s) du projet: affiner les categories actuelles de classification des medicaments et 
consacrer au niveau reglementaire Ia pratique du double circuit des medicaments 
antiretroviraux 

Autre(s) Ministere(s)/Organisme(s)/Commune(s) implique(e)(s) : CNS 

Date : 18.10.2012 

Mieux legiferer 

1. Partie(s) prenante(s) (organismes divers, citoyens, ... ) consultee(s): Oui ~ Non 0 

Si oui, laquelle/lesquelles : Chambre de Commerce, College medical 

Remarques/Observations : 

2. Destinataires du projet : 
- Entreprises/Professions liberales : 
- Citoyens: 
- Administrations : 

3. Le principe « Think small first » est-il respecte ? 
(c.a d. des exemptions ou derogations sont-elles prevues 
suivant Ia taille de l'entreprise eVou son secteur d'activite ?) 

Remarques/Observations : 

4. Le projet est-illisible et comprehensible pour le destinataire ? 
Existe-t-il un texte coordonne ou un guide pratique, mis a jour 
et publie d'une fa~on reguliere ? 

Remarques/Observations : Code de Ia Sante 

5. Le projet a-t-il saisi l'opportunite pour supprimer ou 
simplifier des regimes d'autorisation et de declaration 
existants, ou pour ameliorer Ia qualite des procedures ? 

1 N.a.: non applicable . 

.., .., ,I\ 1...., 

Oui ~Non 0 
Oui ~Non 0 
Oui ~Non 0 

Oui 0 Non 0 N.a. 1 ~ 

Oui [:8] Non D 
Oui ~Non 0 

Oui 0 Non~ 



Remarques/Observations: n.a. 

6. Le projet contient-if une charge administrative2 pour le(s) 
destinataire(s) ? (un coOt impose pour satisfaire a une 
obligation d'information emanant du projet ?) 

Si oui, quel est le coOt administratif approximatif total ? 
(nombre de destinataires x coOt administratif par destinataire) 

Oui D Non [gl 

7. a) Le projet prend-il recours a un echange de donnees inter- Oui D Non D N.a. [gl 
administratif (national ou international) plutOt que de demander 
!'information au destinataire ? 

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

b) Le projet en question contient-il des dispositions specifiques Oui D Non D N.a. [gl 
concernant Ia protection des personnes a l'egard du traitement 
des donnees a caractere personnel4 

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

8. Le projet prevoit-il : 

- une autorisation tacite en cas de non reponse 
de !'administration ? 

- des delais de reponse a respecter par !'administration ? 
- le principe que !'administration ne pourra demander 

des informations supplementaires qu'une seule fois ? 

9. Y a-t-il une possibilite de regroupement de formalites et/ou de 
procedures (p.ex. prevues le cas echeant par un autre texte) ? 

Si oui, laquelle : 

Oui D Non D N.a. [gl 

Oui D Non 0 N.a. [gl 
Oui 0 Non 0 N.a. [gl 

Oui D Non 0 N.a. [gl 

10. En cas de transposition de directives communautaires, Oui D Non [gl N.a. 0 
le principe « Ia directive, rien que Ia directive » est-il respects ? 
Sinon, pourquoi? La directive 2001183/CE ne donne qu'un cadre general, laissant en Ia 
matiere une latitude aux Etats membres. Le systeme de classement s'inspire de celui 
applique en France et est compatible avec Ia directive. 

11. Le projet contribue-t-il en general a une : 
a. simplification administrative, et/ou a une 
b. amelioration de Ia qualite reglementaire ? 

Oui 0 Non 0 
Oui [gl Non 0 

Remarques/Observations : en ce qui concerne Ia dispensation des medicaments 
antiretroviraux le projet consacre en outre une pratique existante 

12. Des heures d'ouverture de guichet, favorables et adaptees 
aux besoins du/des destinataire(s), seront-elles introduites ? 

13. Y-a-t-il une necessite d'adapter un systeme informatique 
aupres de I'Etat (a-Government ou application back-office)? 

Oui 0 Non 0 N.a. [gl 

Oui [gl Non 0 

Si oui, quel est le delai pour disposer du nouveau systeme ? adaptation systeme utilise en 
cours sous Ia responsabilite du CISS 

14. Y a-t-il un besoin en formation du personnel de !'administration 
concernee? 

Oui D Non [gl N.a. 0 

2 II s'agit d'obligations et de formalites administratives imposees aux entreprises et aux citoyens, liees a I' execution, I' application 
ou Ia mise en ceuvre d'une loi, d'un reglement grand-ducal, d'une application administrative, d'un reglement ministeriel, d'une 
circulaire, d'une directive, d'un reglement UE ou d'un accord international prevoyant un droit, une interdiction ou une obligation. 
3 CoOt auquel un destinataire est confronte lorsqu'il repond a une obligation d'information inscrite dans une loi ou un texte 
d'application de celle-ci (exemple : taxe, coOt de salaire, perte de temps ou de conge, coOt de deplacement physique, achat de 
materiel, etc.). 
4 Loi modifiee du 2 aoOt 2002 relative a Ia protection des personnes a l'egard du traitement des donnees a caractere personnel 
(www.cnpd.lu) 



Si oui, lequel ? 

Remarques/Observations : 

Egalite des chances 

15. Le projet est-il : 

principalement centre sur l'egalite des femmes et des hommes ? Oui 0 Non [gj 
positif en matiere d'egalite des femmes et des hommes? Oui 0 Non 0 
Si oui, expliquez de quelle maniere : 

neutre en matiere d'egalite des femmes et des hommes? 
Si oui, expliquez pourquoi : classements de produits : n.a. 

negatif en matiere d'egalite des femmes et des hommes ? 
Si oui, expliquez de quelle maniere : 

16. Y a-t-il un impact financier different sur les femmes et les 
hommes? 
Si oui, expliquez de quelle maniere : 

Directive « services » 

Oui [gj Non 0 

Oui 0 Non [gj 

Oui 0 Non 0 N.a. [gj 

17. Le projet introduit-il une exigence relative a Ia liberte d'etablissement Oui 0 Non 0 N.a. [gj 
sou mise a evaluation 5? 

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

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d_consommation/d_march_int_rieur/Services/index.html 

18. Le projet introduit-il une exigence relative a Ia libre prestation de 
services transfrontaliers 6? 

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

Oui 0 Non 0 N.a. [gj 

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d_consommation/d_march_int_rieur/Services/index.html 

N. a. : /es soins de sante ne reliwent pas de Ia directive « services ». 

5 Article 15 paragraphe 2 de Ia directive « services » (cf. Note explicative, p.1 0-11) 
6 Article 16, paragraphe 1, troisieme alinea et paragraphe 3, premiere phrase de Ia directive« services» (cf. Note 
explicative, p.10-11) 
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Luxembourg, le 19 juillet 2012 

Objet : Avant-projet de reglement grand-ducal modifiant : 
1) le reglement grand-ducal modifie du 15 decembre 1992 relatif a Ia mise sur 

le marche des medicaments ; 
2) le reglement grand-ducal modifie du 1er mars 2002 relative a Ia pharmacie 

hospitaliere et au depot hospitalier de medicaments. (3995SBE) 

Saisine : Ministre de Ia Sante 
(20 juin 2012) 

AVIS DE LACHAMBRE DE COMMERCE 

L'objet du present avant-projet de reglement grand-ducal consiste dans plusieurs 
adaptations modificatives dans le domaine des medicaments a usage humain. 

Les deux premieres adaptations concernent le reglement grand-ducal modifie du 15 
decembre 1992 relatif a Ia mise sur le marche des medicaments et introduisent (i) I' obligation 
de constituer toute demande de mise sur le marche d'un medicament sous un format 
electronique conformement aux exigences du format communautaire, d'une part, (ii) une 
classification des medicaments a prescription restreinte, d'autre part. S'agissant de ces 
adaptations, le present avant-projet de reglement grand-ducal trouve sa base legale dans les 
articles 3 et 9-1 de Ia loi modifiee du 11 avril 1983 portant reglementation de la mise sur le 
marche et Ia publtcite des medicaments. 

La derniere adaptation concerne le reglement grand-ducal modifie du 1er mars 2002 
relatif a Ia pharmacie hospitaliere et au depot hospitalier de medicaments et consiste dans 
J'ajout des medicaments antiretroviraux, utilises dans le traitement du sida, dans Ia liste des 
medicaments pouvant etre delivres par Jes pharmacies hospitalieres vers des patients ne 
sejournant pas a l'hOpital. Le present avant-projet de reglement grand-ducal trouve a cet 
egard sa base legale dans I' article 33 de Ia loi modifiee du 28 aoOt 1998 .sur les 
etablissements hospitaliers. 

Considerations generales 

Apres lecture de I' expose des motifs qui explique clairement le cadre et les objectifs du 
present avant-projet de reglement grand-ducal, Ia Chambre de Commerce n'a pas 
d'observations particulieres a formuler a propos des adaptations susmentionnees a 
('exception toutefois de Ia nouvelle Ia classification des medicaments a prescription restreinte 
qui appelle de sa part plusieurs remarques de forme et de fond. 

Sur Ia forme, Ia Chambre de Commerce releve que Ia classification des medicaments 
est actuellement reglementee par !'article 31 du reglement grand-ducal modifie du 15 
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decembre 1992, specialement ses paragraphes 2 et 3 qui ont ete amendes en dernier lieu par 
le reglement grand-ducal du 7 decembre 2001 1

. 

Ainsi, le paragraphe 2 de !'article 31 du reglement grand-ducal precite classe 
les medicaments soumis a prescription medicale en trois categories : 

les medicaments sur prescription medicale renouvelable, 
les medicaments sur prescription medicale non renouvelable, 
les medicaments sur prescription medicale speciale. 

Quant au paragraphe 3 de !'article 31 du reglement grand-ducal precite, il prevoit que 
les medicaments soumis a prescription medicale peuvent etre classes dans l'une des sous­
categories suivantes : 

les medicaments a usage hospitalier, 
les medicaments a prescription initiale hospitaliere, 
les medicaments a prescription restreinte. 

La Chambre de Commerce relewe que le present avant-projet de reglement grand­
ducal precede a une reforme de Ia classification des medicaments a prescription restreinte et 
modifie precisement le paragraphe 3 ci-dessus en distinguant sept sous-categories (en 
pratique, cinq nouvelles sous-categories sont introduites). Ce faisant, les medicaments a 
prescription restreinte ne constituent plus une « sous-categorie » mais plutot une 
« categorie » de medicaments. Aussi, dans un souci de coherence terminologique, Ia 
Chambre de Commerce suggere aux auteurs de proceder a une modification du paragraphe 2 
de !'article 31 du reglement grand-ducal precite afin d'y ajouter une quatrieme categorie de 
medicaments, a savoir les medicaments a prescription restreinte. Cette modification presente 
egalement le merite d'assurer une parfaite adequation de l'ar:ticle 31 paragraphe 2 avec 
!'article 2, paragraphe 2 de Ia directive 92/26/CEE du 31 mars 1992 concernant Ia 
classification en matiere de delivrance des medicaments a usage humain. 

Les differentes sous-categories ainsi mises en place appellant plusieurs remarques de 
fond. 

S'agissant tout d'abord des sous-categories 3.2, 3.4 et 3.5, Ia Chambre de Commerce 
s'etonne que le « degre d'innovation du medicament» constitue un critere permettant de 
justifier une prescription restreinte. Faut-il comprendre qu'a l'avenir seuls les medecins 
hospitaliers et medecins specialises seront autorises a prescrire tout nouveau medicament qui 
sera mis sur le marche ? De par sa generalite, une telle restriction n'est sans doute pas 
admissible et, a defaut d'etre clarifiee, devrait etre supprimee. 

S'agissant des sous-categories 3.4 et 3.5, Ia definition, respectivement Ia description, 
des medicaments a prescription reservee a certains medecins specialises (sous-categorie 
3.4) est identique a celle des medicaments a prescription initiale reservee a certains medecins 
specialises (sous-categorie 3.5) de sorte que Ia Chambre de Commerce ne comprend pas sur 
quel critere distinctif le ministre de Ia Sante peut crasser un medicament dans l'une ou I' autre 
de ces categories. 

1 Reglement grand-ducal du 7 decembre 2001 modifiant le reglement grand-ducal modifie du 15 decembre 1992 
relatif ~ Ia mise sur le marche des medicaments, le reglement grand-ducal modifie du 15 janvier 1993 relatif a Ia 
mise sur le marche des medicaments veterinaires ainsi que le reglement grand-ducal modifie du 19 fevrier 1974 
portant execution de Ia loi du 19 fevrier 1973 sur Ia vente de substances medicamenteuses et Ia lutte centre Ia 
toxicomania. 
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Par ailleurs, pour ces deux sous-categories de medicaments, le present avant-projet 
prevoit que « Ia delivrance ne peut avoir lieu qu'apres verification par le pharmacien que le 
prescripteur dispose de Ia qualification requise ». Le terme de« qualification» parait impropre 
car il renvoie a Ia formation et aux diplomas du prescripteur (ce que le pharmacien n'a sans 
doute pas les moyens de verifier) et devrait a tout le moins etre remplace par le terme 
« habilitation » qui exigerait uniquement du pharmacien qu'il s'assure que tel prescripteur 
rentre dans l'une des categories visees a !'article 31, paragraphs 2. 

Enfin, s'agissant des sous-categories 3.4 et 3.5 visant les medicaments a prescription 
initiate reservee a certains medecins (medecins hospitaliers et specialises), Ia Chambre de 
Commerce deplore que Ia prescription subsequente (par tout souscripteur) ne puisse etre 
etablie que si elle est accompagnee d'une copie de Ia prescription initiale. Par cette obligation, 
Ia Chambre de Commerce comprend qu'il est de Ia responsabilite du patient de detenir et de 
presenter une photocopie de !'ordonnance initiale lors de l'etablissement de !'ordonnance 
subsequente (sous peine de devoir retourner chez le medecin specialise) et se demande si un 
autre moyen moins contraignant pour le patient ne pourrait pas etre envisage. 

Commentaire des articles 

Remarque prealable 

Dans le premier visa du present avant-projet, l'intitule exact de Ia loi du 11 avril 1983 
est « loi modifiee du 11 avril 1983 portant reglementation de Ia mise sur le marche et de Ia 
publicite des medicaments». 

Concernant !'article 1er 

Le point 3°) de !'article 1er du present avant projet de reglement grand-ducal introduit 
un point 4 nouveau sans precfser quel article du reglement grand-ducal modifie du 15 
decembre 1992 est concerns par cet ajout. Selon Ia comprehension de Ia Chambre de 
Commerce, il conviendrait de preciser qu'il s'agit de I' article 31 du reglement grand-ducal. 

Concernant I' article 2 

Cet article modifie le point 2 de I' article 9 du reglement grand-ducal modifie du 1 er mars 
2002 pour y ajouter Ia categorie des medicaments antiretroviraux. En reproduisant le libelle de 
cet article, le mot « hospitaliere » a ete omis et devrait etre retabli dans !'expression « Ia 
delivrance hospitaliere vers des patients ne sejournant pas a l'hopital ». 

* * * 

Apres consultation de ses ressortissants, Ia Chambre de Commerce est en mesure 
d'approuver le present avant-projet de reglement grand-ducal sous avis sous reserve de Ia 
prise en compte de ses remarques. · 

SBE/PPA 
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.. L-2120 LUXEMBOURG 

N. ref.: 8120896/AIA/CaG/GeFNB-ps, (E121314) 

Objet : votre demande d'avis du 19 juin 2012 concernant le n3glement grand-ducal modifie le 
15/12/1992 relatif a Ia mise sur le marche des medicaments et le reglement grand-ducal 
modifie le 1/03/2002 relatif a Ia pharmacie hospitaliere et au depot hospitalier des 
medicaments 

Monsieur le Ministre, 

Dans le contexte pharmacologique actuel caracterise par une offre en pleine expansion de 
molecules complexes, le College medical vous felicite pour ce projet de reglementation qui 
entend clarifier les modes et restrictions a Ia delivrance de medicaments. 

Le College Medical vous fait part des observations suivantes : 

Ad point 3 de !'article 31 : 

3.1. 1 er a linea « ne peuvent etre effectues que sous hospitalisation )) et 2eme a linea 
derniere phrase, « L'administration est faite au cours d'une hospitalisation». 

Le terme hospitalisation est inadapte, car !'administration de tels medicaments se fait souvent en 
« policliniques perfusions » sans hospitalisation du patient. 

Le College medical propose done de modifier les phrases comme suit : « ... ne peuvent etre 
effectues qu'en milieu hospitalien> et « L 'administration est faite en milieu hospitalier ». 

Le projet propose aussi au point 3.1 alinea 2 une classification en fonction de Ia « nouveaute » 
du medicament. 

Les redacteurs du projet semblent avoir ici voulu mettre !'accent sur Ia propriete nouvelle du 
medicament, de sorte qu'il convient de faire cas d'un medicament« innovateur ». 

3.4. L'enonce de cet article risque de poser probleme quant a Ia definition des specialites 
medicales et l'exclusivite reservee a certaines categories de specialistes pour des prescriptions 
specifiques. 
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En oncologie par exemple, specialite reconnue au Luxembourg seulement depuis 2010, 
beaucoup de medecins specialistes en medecine interne assurent le traitement des patients 
cancereux depuis de longues annees et disposent certainement des qualifications requises. 
Ces derniers pourraient ainsi se voir exclus de Ia prescription de ces medicaments si on s'en tient 
a Ia definition proposee des specialites. 

En outre, ce point se clot en posant une obligation de verification de Ia qualite de prescripteur par 
le pharmacien au moment de Ia demande de dispensation. 

Laisser au pharmacien !'obligation de juger si le medecin possede Ia juste specialite n'est pas 
tres opportun et pourrait soulever d'eventuelles questions de responsabilite en cas d'incidents. 

II paralt plus opportun de publier une liste des medecins autorises a prescrire les medicaments 
de cette categorie. 

Ces observations valent tout autant pour ce qui est du point 3.5 du reglement sous avis. 

Pour ce qui est de Ia modification de l'art. 9 du RGD du 1er mars sur Ia pharmacie hospitaliere, le 
College medical ne trouve pas de remarques particulieres a y emettre. 

Le College medical vous prie d'agreer, Monsieur le Ministre, !'expression de sa parfaite 
consideration. 

Pour le College medical, 

Le Secretaire, 
Dr Roger HEFTRICH 

l 
Le P~sident, 

Dr Pit BUCHLER 

~~ 
0 
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