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LE GOUVERNEMENT 
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG 
Ministere de la Securite socia Ie 

Ava nt-proj et de reglement grand-ducal determinant les criteres, les 
conditions et la procedure relative a la fixation des prix des medicaments 
a usage humain 

Vu l'article 22ter du Code de la securite sociale; 

Vu la directive 89/105/CEE du Conseil du 21 decembre 1988 concernant la transparence 
des mesures regissant la fixation des prix des medicaments a usage humain et leur inclusion 
dans Ie champ d'application des systemes d'assurance-maladie ; 

Vu l'avis de la Chambre des salaries, de la Chambre des fonctionnaires et employes publics, 
de la Chambre des Metiers, de la Chambre d'agriculture et de la Chambre de Commerce; 

Notre Conseil d'Etat entendu ; 

Sur Ie rapport de Notre 1vIinistre de la Securite Sociale et apres deliberation du 
Gouvemement en conseil ; 

Arretons: 

Chapitre l er 
- Dispositions generales 

Art. rr. Pour l'application de l'article 22ter du Code de la securite sociale, on en tend par : 

1) « presentation» : Ie medicament dans son emballage exterieur dans lequel est place son 
conditionnement primaire, auquel est attribue un numero national individuel ; 

2) « pays de provenance» : Ie pays ayant attribue un code national a la presentation; 

3) « code national»: l'identifiant national attribue a la presentation par l'autorite 
competente du pays de provenance; 

4) « grossiste»: toute personne en possession d'une autorisation d'exercer l'activite de 
grossiste en medicaments conformement aux dispositions legales en vigueur ; 

5) « medicament»: toute substance ou composition presentee comme possedant des 
proprietes curatives ou preventives a l'egard des maladies humaines ainsi que toute 
substance ou composition pouvant etre administree a l'homme en vue d' etablir un 
diagnostic medical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions physiologiques chez 
l'honune et disposant d'une autorisation de mise sur Ie marche confonnement aux 
dispositions legales en vigueur ; 

6) « numero national»: Ie numero d'identification attribue par Ie ministre ayant la Sante 
dans ses attributions a une presentation d'un medicament lors de l'attribution de 
l'autorisation de mise sur Ie marche ; 
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7) « titulaire » : Ie titulaire de l' autorisation de mise sur Ie marche d'un medicament ou son 
representant dfunent mandate ~ cet effet ; 

8) «prix ex-usine» : Ie prix de vente hors taxes du titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
marche d'un medicament ou de son representant dfunent mandate a cet effet ; 

9) «prix d'achat du phannacien» : Ie prix de vente hors taxes applique par Ie grossiste aux 
phannacies hospitalieres ou ouvertes au public ; 

10) « prix au public» : Ie prix de vente hors taxes en pharmacie ouverte au public ; 

11) «les prix d'une presentation»: Ie prix ex-usine et Ie cas echeant, Ie prix d'achat du 
pharmacien et Ie prix au public relatifs a une seule presentation d'un medicament, identifiee 
par son numero national. 

Art. 2. La commercialisation d'une presentation n'est autorisee qu'apres approbation de 
son prix par Ie ministre ayant dans ses attributions la Securite sociale. 

Une presentation ne peut pas etre vendue a un prix superieur au prix approuve. 

Art 3. Les prix sont exprimes en euros a deux decimales pres. Les fractions de cents sont 
arrondies vers Ie haut si elles sont superieures ou egales a cinq milliemes d'euros. Les 
fractions de cents sont arrondies vers Ie bas si elles sont strictement inferieures a cinq 
milliemes d'euros. 

Lors de la vente au public, Ie prix au public taxe sur la valeur ajoutee incluse doit etre fourni 
sur Ie ticket de caisse ensemble avec la denomination precise de la presentation a laquelle il 
se rapporte et une indication permettant I'identification de I'officine. 

Art. 4. Les prix des medicaments approuves par Ie ministre ayant dans ses attributions la 
Securite sociale sont publies au Memorial chaque annee au mois de janvier sur la liste des 
prix des medicaments commercialises etablie en vertu de I'article 22ter du Code de la 
securite sociale. Les modifications apportees aux prix au cours de l'annee sont publiees 
mensuellement au Memorial. 

Chapitre 2 - Procedure 

Art. 5. Sous peine d'irrecevabilite, une demande relative a la fixation des prix d'une ou de 
plusieurs presentations d'un medicament doit etre introduite par Ie titulaire moyennant Ie 
formulaire defini a l'annexe du present reglement et qui en fait partie integrante, du.ment 
rempli et accompagne des documents requis. 

Art. 6. Lorsqu'il est cons tate qu'une demande est incomplete quant a la forme, Ie titulaire 
en est informe par ecrit dans les quinze jours de la reception de la demande avec indication 
des elements qui font defaut. 

Art. 7. Un accuse de reception est envoye au titulaire des que sa demande est complete 
quant a la forme. L'accuse de reception indique que la decision sur la fixation des prix de la 
presentation demandee sera communiquee dans un delai de quatre-vingt-dix jours a 
compter de I'accuse de reception. 
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Art. 8. Lorsqu'il est cons tate que Ies renseignements donnes dans la demande sont 
insuffisants, Ie delai vise a I'article 7 est suspendu a partir du jour de la notification au 
titulaire d'une requete precis ant Ies renseignements complementaires detailles qui sont 
exiges. Le delai reprend son cours Ie jour suivant Ia reception des renseignements 
complementaires demandes. La reception de ces renseignements est confinnee par Ie 
ministte ayant dans ses attributions la Securite sociale moyennant un accuse de reception 
indiquant Ie delai dans Iequella decision relative a la fi"{ation des prix d'une ou de plusieurs 
presentations d'un medicament doit intervenir. Faute par Ie titulaire de communiquer Ies 
renseignements demandes endeans un delai de cent quatre-vingts jours, la demande est 
classee sans suite. 

Art. 9. En I'absence d'une decision dans Ies dews vises aux articles 7 et 8, Ie titulaire est 
habilite a commercialiser la presentation aux prix proposes, taxes incluses. 

Art. 10. Lorsqu'une demande contient des erreurs materielles constatees par Ie titulaire 
avant l' octroi de la decision, celles-ci doivent etre corrigees par Ie remplacement integral du 
formulaire de demande avec indication de la date de Ia demande a remplacer. 

Au cas OU la correction est notifiee au ministre ayant dans ses attributions la Securite 
sociale moins de ttente jours avant I'echeance du delai communique confonnement aux 
articles 7 et 8 et s'il appert que Ies corrections ont un caractere fondamental au regard des 
criteres a prendre en consideration en vue de la decision, Ie delai est proroge d'office de 
ttente jours. 

Art. 11. La decision d'approbation, de rejet ou de retrait des prix d'une presentation prend 
effet Ie premier jour du mois qui suit la date de la decision. 

Art. 12. Le titulaire est tenu a signaler au ministre ayant dans ses attributions la Securite 
sociale, au moyen du formulaire de demande, toute modification des prix d'une 
presentation dans Ie pays de provenance. Cette communication se fait dans un delai d'un 
mois suivant la modification. 

Si a la suite de cette modification Ie medicament ne remplit plus Ies criteres ayant ete a la 
base de la decision d'approbation, il fait l'objet d'une decision de retrait. 

En cas de modification des pri"{ dans Ie pays de provenance d'une presentation ayant fait 
I'objet d'une decision d'approbation au Luxembourg non signalee par Ie titulaire 
confonnement a I'alinea let, Ie ministre ayant dans ses attributions la Securite sociale peut 
decider d'adapter Ies prix conformement aux criteres fixes a I'article 14, la decision de 
modification des prix prenant effet Ie premier du mois qui suit Ia date de la decision. 

Chapitte 3 - Conditions relatives a la fixation du prix 

Art. 13. L'approbation des prix des presentations d'un medicament est retiree d'office avec 
effet immediat en cas de suspension ou de retrait de l'autorisation de mise sur Ie marche du 
medicament ou en cas d'arret de Ia commercialisation d'une presentation. Une nouvelle 
demande est necessaire pour une reintegration eventuelle dans la liste des prix des 
medicaments commercialises etablie en vertu de I'article 22ter du Code de la securite 
sociale. 
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Le prix au public est retire d'office de la liste des prix susmentionnee lorsque 
conformement a l'autorisation de mise sur Ie marche, Ie medicament n'est plus destine qu'a 
la vente aux hopitaux. 

Chapitte 4 - Criteres de fixation du prix 

Art. 14. Le prL,,{ hors taxes d'une presentation couverte par une autorisation de mise sur Ie 
marche confonnement aux dispositions legales en vigueur ne peut pas ette superieur a celui 
accorde par l'autorite competente du pays de provenance. 

Lorsque Ie titulaire demande pour une presentation un prix inferieur a celui approuve par 
l'autorite competente du pays de provenance, Ie prix ex-usine et Ie cas echeant, Ie prix 
d'achat du phannacien et Ie prix au public sont reduits dans la meme proportion, Ie 
pourcentage de reduction Ie plus eleve applique par Ie titulaire dans sa demande a l'une des 
composantes du prix de la presentation etant d'office applique aux auttes composantes du 
pnx. 

Lorsque la demande concerne une presentation qui est destinee a la vente au public au 
Luxembourg et qui dispose uniquement d'un prix ex-usine approuve par l'autorite 
competente du pays de provenance, Ie titulaire doit calculer Ie prix d'achat du pharmacien 
et Ie prix au public suivant les regles de calcu1 officielles applicables dans Ie pays de 
provenance et joindre ces regles de calcu1 a sa demande. 

Art. 15. Le prix d'un medicament dispense conformement a l'article 5 de la loi modifiee du 
11 avril 1983 portant reglementation de la mise sur Ie marche et la publicite des 
medicaments est determine par reference au prix d'achat du pharmacien, augmente de la 
marge conunerciale du phannacien et de la taxe sur la valeur ajoutee. La marge 
commerciale du pharmacien est fixee a cinquante pour cent par rapport au prix d'achat du 
pharmacien lorsque celui-ci est inferieur ou egal a cinquante euros et a quinze pour cent 
sans pouvoir ette superieure a deux cent cinquante euros lorsque Ie prix d'achat du 
phannacien est superieur a cinquante euros. 

Par derogation aux articles 2 et 4 a 14 du present reglement, il suffit que Ie phannacien 
infonne Ie ministre ayant dans ses attributions la Securite sociale de la vente d'un tel 
medicament ainsi que du prix d'achat du pharmacien et du prix au public appliques. 

Art. 16. Lorsque les prix peuvent etre etablis suivant plusieurs criteres, la variante la plus 
economique est retenue. 

Chapitre 5 - Disposition abrogatoire 

Art. 17. Le reglement grand-ducal modifie du 13 decembre 1988 concernant les prix des 
medicaments et Ie reglement grand-ducal du 29 juillet 2004 concernant les prix des 
specialites phannaceutiques et des medicaments prefabriques sont abroges. 

Chapitre 6 - Dispositions transitoires 

Art. 18. Les medicaments homologues confonnement au reglement grand-ducal du 29 
juillet 2004 concernant les prix des specialites pharmaceutiques et des medicaments 
prefabriques au 31 aout 2011 ne doivent pas faire l' objet d'une demande au sens du 
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present reglement et sont inscrits d' office sur la liste des pri.."{ des medicaments 
commercialises etablie en vertu de l'article 22ter du Code de la securite sociale. En 
consequence de l'abrogation du plafond de 98,44% prevu a l'article 6 du reglement grand­
ducal du 29 juillet 2004 concernant les pri."{ des specialites pharmaceutiques et des 
medicaments prefabriques, les pri."{ au public des medicaments de provenance beige, 
valables au 31 aout 2011, font l'objet d'un recalcul au let septembre 2011. La liste des pri.."{ 
publics modifies est publiee au Memorial sans communication de decisions individuelles. 

Art. 19. Les demandes d'homologation introduites avant Ie 1 cr septembre 2011 aupres du 
ministre ayant l'Economie dans ses attributions confoonement au reglement grand-ducal 
du 29 juillet 2004 concernant les pri.."{ des specialites phannaceutiques et des medicaments 
prefabriques n'ayant pas encore fait l'objet d'une homologation a cette date sont transferees 
au ministre ayant la Securite sociale dans ses attributions pour etre instruites conformement 
aux dispositions du present reglement. 

Chapitre 7 - Mise en vigueur 

Art. 20. Le present reglement entre en vigueur Ie 1 cr septembre 2011. 

Art. 21. Notre Ministre de la Securite sociale est charge de l' execution du present reglement 
qui sera publie au Memorial. 
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Annexe 

B Nouveau.,,< pri.,,< 

Modification des pri.,,< : 

FORMULAIRE DE DEMANDE 

D Baisse des pri.,,< 

D Augmentation des pri.,,< Goindre justificatif) 

Numero national Designation - dosage - forme pharmaceutique 

Nom du titulaire : 

Les prix officiels et TVA valables dans Ie pays de provenance 

Tous les prix officie:1s doivenr Ctte renseigna. 

<Presentation a specifier> <Presentation a specifier> <Presentation a specifier> 

Code national 

Pri. .... ex-usine hors ta.. .... es 

Pri. .... d'achat du pharmacien hors ta. .... es 

Pri. .... au public hors ta. .... es 

Pri. .... au public toutes ta. .... es comprises 

Taxe sur la \-aleur ajoutee 

Les prix demandes au Luxembourg 

A indiquer uniqucme:nt lonqu'iJs dittCrenr des prix v:iliblc:s d:lns Ie: p:1~ de: proVCtUl1ce: de:s presc:ntllions 

<Presentation it specifier> <Presentation a specifier> <Presentation a specifier> 

Pri. .... ex-usine hors ta. .... es 

6 

Pri. .... d'achat du pharmacien hors ta. .... es 
~--------------~--------------~--------------~------------~ 

Pri. .... au public hors ta.. .... es 

Pri. .... au public toutes ta. .... es comprises 

Ta. .... e sur la valeur ajoutee 
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Le titulaire est tenu a assurer la commercialisation effective de toutes les presentations pow: lesquelles une decision 
d'approbation des pri.'t est intervenue. Le titulaire est tenu de prevenir immediatement Pautorite competente de la non 
commercialisation d'nne ou de plusiew:s presentations concemees. 

Le titulaire est tenu a signaler a I'autorite competente, au moyen du formulaire de demande, toute modification des pri.,,< 
dans Ie pays de provenance de la presentation. Cette communication se fait dans un delai d'nn mois suivant Ia 
modification. 

n y a lieu de faire preceder la signature de la mention manuscrite « Iu et approuve». 

Faita _________________________ ,k ____________________ _ 

Signature du demandeur : 

Nom et qualite du signataire : 

Pieces a joindre au present fonnulaire: 

• Copie de la decision relative au.,,< pri.,,< emise par l'autorite competente du pays de provenance de la presentation 
• Copie de la decision relative au.'C codes nationau.,,< emise par I'autorite competente du pays de provenance de la 

presentation 

• Justificatif en cas d'nne demande d'augmentation des pri.,,< 
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Expose des motifs 

Le present projet de reglement grand-ducal est pris sur base du nouvel article 22ter que la 
loi du 17 decembre 2010 portant reforme du systeme de soins de sante a introduit dans Ie 
Code de la securite sociale pour transferer la competence en matiere de fixation des prix 
des medicaments a usage humain du ministere de l'Economie au ministere de la Securite 
sociale. 

n s'applique a tous les medicaments a usage hurnam, indepenclamment de leur mode de 
delivrance defini par la Division de la pharmacie et des medicaments et de leur statut 
aupres de la Caisse nationale de sante. 

n transpose dans Ie droit national luxembourgeois les dispositions de la directive 
89j10S/CEE du Conseil du 21 decembre 1988 concernant la transparence des mesures 
regissant la fixation des prix des medicaments a usage humain et leur inclusion dans Ie 
champ d'application des systemes d'assurance-maladie, qui reglementent la procedure a 
suivre par les Etats membres notanunent en matiere de fixation des prix des medicaments. 

Quant aux criteres et conditions retenus pour la fixation des prix, Ie texte prevoit que Ie 
ministre ayant dans ses attributions la Securite sociale fixe un prix maximal correspondant a 
celui autorise par l'Etat de provenance du medicament. Le texte vient ainsi consacrer la 
pratique actuelle, puisque, compte tenu du fait qu'environ 90 % du marche luxembourgeois 
des medicaments est approvisionne a partir de la Belgique, les prix hors taxes appliques 
sont alignes sur ceux de nos voisins, ceci pour des raisons evidentes liees a l'exiguIte de 
notre marche. 

n convient de preciser que c'est deliberement que Ie present projet ne reglemente pas la 
fixation du prix des preparations gale niques, qui peuvent etre definies comme des 
medicaments prepares extemporanement en phannacie selon une prescription destinee a 
un malade determine. II s'agit des preparations effectuees par les pharmaciens et dont Ie 
tarif est fixe en vertu du reglement grand-ducal du 20 fevrier 2007 fixant Ie tarif des 
preparations galeniques et les honoraires des pharmaciens, pris sur base de l'article 36 de 
l'ordonnance royale modifiee du 12 octobre 1841 portant organisation du service medica~ 
qui dispose en son alinea 1 er: « U tan! d'honoraires pOllr visites, rapports, operations, frais de rotlte et 
de se/ollr des personnes atltorisees a exercer l'art de gtlerir 011 i'art veterinaire, ainsi qlle Ia taxe des 
medicaments, a i'excJllsion des specialites pharmacetltiqtles, seront arretes par Ie GOllvemement stir avis dll 
College medical, et pllblies au Memorial. » D'un point de vue historique, il y a lieu d' entendre par 
la taxe des medicaments visee par Ie predit article 36 Ie prix des preparations galeniques. Ce 
prix est fixe actuellement par Ie ministre ayant dans ses attributions la Sante. Comme la 
directive 2001j83jCE du Parlement europeen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant 
un code communautaire relatif aux medicaments a usage humain definit un 
medicament comme « tOllte substance 011 composition presentee comme possedant des proprietes Cltratives 
OIl preventives a i'igard des maladies hllmaines ainsi que tOllte sllbstance 011 composition pOllvant etre 
administrie a l'homme en VIle d'etablir lin diagnostic medical 011 de restallrer, corriger 011 modifier des 
fonctions physiologiqtles chez l'homme », on peut considerer que les preparations galeniques sont 
des medicaments, dont la fixation du prix appartient desonnais au ministre ayant dans ses 
attributions la Securite sociale en vertu de l'article 22ter du Code de la securite sociale. Si ce 
volet n'a cependant pas ete integre dans Ie present projet, c'est parce que Ie reglement 
grand-ducal du 20 fevrier 2007 fixant Ie tarif des preparations galeruques et les honoraires 
des pharmaciens ne reglemente pas seulement Ie tarif des preparations galeniques, mais 
egalement quelles substances peuvent etre utilisees pour ces preparations. n faudrait partant 
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scinder les dispositions de ce reglement grand-ducal pour integrer celles relatives a la 
fi"{ation du prix des preparations galeniques dans Ie present avant-projet et faire un 
nouveau reglement grand-ducal qui viendrait reglementer la fabrication proprement dite 
des preparations galeniques ainsi que fixer eventuellement, a l'instar de ce qui existe 
actuellement, Ie prL,,{ des matieres premieres utilisees pour les preparations, etant precise 
que Ie predit reglement grand-ducal du 20 fevrier 2007 meriterait uri reexamen en 
profondeur a cet egard dans la mesure ou seul un certain nombre de substances utilisees 
pour les preparations galeniques y sont enumerees. Etant donne qu'aucune base legale ne 
semble exister pour prendre ce nouveau reglement grand-ducal, il conviendra d'envisager 
l'integration de la fi"{ation du prL,,{ des preparations galeniques dans Ie reglement grand­
ducal pris en vertu de l' article 22ter du Code de la securite sociale une fois que cette matiere 
aura ete revue en profondeur, au besoin avec fixation d'un nouveau cadre legal. Le present 
projet se contente donc de reglementer ce qui jusqu'ici faisait l'objet du reglement grand­
ducal du 29 juillet 2004 concernant les prix des specialites pharmaceutiques et des 
medicaments prefabriques qu'il remplacera. 
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Commentaire des articles 

Article 1 

Cet article definit un certain nombre de tennes utilises dans Ie texte du reglement. 

Article 2 

Les medicaments beneficiant d'une autorisation de mise sur Ie tnaIche delivree ou reconnue 
par la ministre ayant dans ses attributions la Sante ne peuvent etre commercialises qu'apres 
approbation de leur prix par Ie ministre ayant dans ses attributions la Securite sociale, ceci 
peu importe qu'ils soient pris en charge ou non par la securite sociale. Le pri.x tel 
qU'approuve ne saurait etre depasse, contrale qui se justifie par la specificite du marche des 
medicaments. 

Article 3 

Cet article permet un certain contrale des prix pratiques par les phannacies ouvertes au 
public. 

Article 4 

La liste des prix des medicaments commercialises au Luxembourg publiee annuellement 
reprend l' ensemble des prix autorises au Luxembourg pour les medicaments y 
commercialises. Cette liste est publiee au mois de janvier ensemble avec Ia liste des 
medicaments pris en charge par la securite sociale luxembourgeoise et la liste des 
medicaments a usage humain disposant d'une autorisation de mise sur Ie marche 
luxembourgeoise. 

Articles 5 it 12 

Ces articles transposent en droit luxembourgeois la procedure prevue par Ia directive 
89/105/CEE du Conseil du 21 decembre 1988 concernant la transparence des mesures 
regissant la fixation des prix des medicaments it usage humain et leur inclusion dans Ie 
champ d'application des systemes d'assurance-maladie. 

Article 13 

Un medicament dont l'autorisation de mise sur Ie marche est suspendue ou retiree ou ne 
pouvant plus etre commercialise doit d' office etre retire de Ia liste des prix. 

Article 14 

La regIe de proratisation prevue a l'alinea 2 vise a eviter que la marge du grossiste soit 
augmentee au detriment de celle du pharmacien. 

Article 15 
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L'article 5 de la loi modifiee du 11 avril 1983 portant reglementation de la mise sur Ie 
marche et la publicite des medicaments prevoit qu'exceptionnellement, un phannacien peut 
vendre un medicament destine a un malade ou un groupe restreint de malades qui n'a pas 
d'autorisation de mise sur Ie marche au Luxembourg, mais qui a fait l'objet d'une 
autorisation de mise sur Ie marche dans Ie pays de provenance, ces patients ne pouvant pas 
etre traites de maniere satisfaisante par un medicament autorise sur Ie marche 
luxembourgeois. 

On peut lire dans Ie commentaire de cet article qu'il « legalise une pratique tolbie depuis une 
vingtaine d'annees, et en meme temps en precise les conditions d'opplication. II s'agit d'automer Ia 
dispensation occasionnelle de certains medicaments qui ne sont pas suffisamment demandes au I..uxembou'1, 
pour qu' un laboratoire les fasse enregistrer, mais dont un medecin ne pense pas pouvoir se pa.rser pour Ie 
traitement d'un malade ou d'un grotpe de malades hospitalises. » 

De telles situations particulieres necessitent de toute evidence une disposition specifique en 
matiere de fixation du prix alors que les dispositions generales en la matiere sont inadaptees 
a ces cas de figure. 

Article 16 

Au cas ou l'application des regles de fixation des prix d'un medicament devait aboutir a 
plusieurs prix differents, cet article prevoit que les prix les plus bas sont a retenir dans 
l' autorisation. 

Article 17 

Le reglement grand-ducal du 29 juillet 2004 concernant les prix des specialites 
phannaceutiques et des medicaments prefabriques devait remplacer Ie reglement grand­
ducal modifie du 13 decembre 1988 concernant les prix des medicaments. Ce dernier n'a 
cependant pas ete formellement abroge. II convient de pallier a cet oubli, d'autant plus qu'il 
figure toujours dans Ie Code de la Sante. 

Le reglement grand-ducal du 29 juillet 2004 concernant les prix des specialites 
phannaceutiques et des medicaments prefabriques est a abroger dans la me sure ou la 
fixation du prix des medicaments a usage humain dispose d'une nouvelle base legale et est 
desormais fixe en vertu du present reglement et que par ailleurs une reglementation de la 
fixation du prix des medicaments a usage vete.rinaire n'est plus souhaitee. L'article 8 de la 
loi du 17 decembre 2010 portant reforme du systeme de soins de sante a abroge l'article 2, 
alinea 5 de la loi modifiee du 17 mai 2004 relative a la concurrence, qui disposait que « les 
prix des produits pharmaceJltiqtles petlvent etre fixes par riglement grand-ducal». Le meme article 2 
dispose en son alinea let que « les prix des biens, prodJlits et seroices sont librement determines par Ie 
jetl de la concumnce». Conformement au programme gouvememental, les prix administres en 
raison de considerations sectorielles doivent entrer dans les competences des departements 
ministeriels en charge de ces politiques sectorielles. Or, Ie Ministere de la Sante n'entend 
pas intervenir dans la fixation du prix des medicaments a usage veterinaire alors qu'une telle 
fixation ne repond a aucune necessite imperieuse relevant d'une politique sectorielle de la 
sante ou de la securite sociale. 

Articles 18 et 19 

Dispositions transitoires. 
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Article 20 

Comme I' article 22ter entre en vigueur Ie 1 er septembre 2011, Ie present regiement 
grand-ducal doit entrer en vigueur a Ia meme date. 
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LE GOUVERNEMENT 
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG 
Ministere de la Securite sociale 

Avant-projet de reglement grand-ducal modifiant 1. Ie reglement grand­
ducal modifie du 23 decelTlbre 1993 concernant I'abattement accorde par 
les pharmaciens it I'assurance maladie et 2. Ie reglement grand-ducal 
modifie du 12 decembre 2002 precisant les conditions et determinant la 
procedure relative it I'inscription d'un medicament sur la liste positive des 
medicaments pris en charge par I'assurance maladie et modifiant a) Ie 
reglement grand-ducal modifh~ du 13 decembre 1988 concernant les prix 
des specialites pharmaceutiques et des medicaments; b) Ie reglement 
grand-ducal du 29 avril 1983 fixant la composition et Ie fonctionnement de 
la commission d'experts chargee de donner son avis sur les demandes 
d'autorisation de mise sur Ie marche des specialites pharmaceutiques et 
des medicaments prefabriques et abrogeant Ie reglement grand-ducal du 
28 fevrier 1994 fixant un schema de pres~ntation uniforme des comptes 
annuels des hopitaux . 

Vu l' article 22 du Code de la securite sociale; 

Vu Particle 67 du Code de la securite sociale; 

Vu l'article 2 de la loi du 17 decembre 2010 portant reforme du systeme de soins de sante; 

Vu la directive 89/105/CEE du Conseil du 21 decembre 1988 concernant la transparence 
des mesures regissant la fixation des prix des medicaments a usage humain et leur inclusion 
dans Ie champ d'application des systemes d'assurance-maladie ; 

Vu l'avis de la Chambre des salaries, de la Chambre des fonctionnaires et employes publics, 
de la Chambre des Metiers, de la Chambre d'agriculture et de la Chambre de Commerce; 

Notre Conseil d'Etat entendu; 

Sur Ie rapport de Notre Ministre de la Securite Sociale et apres deI.iberation du 
Gouvemement en conseil ; 

Arretons: 

Art. rr. Le reglement grand-ducal modifie du 23 decembre 1993 concernant l'abattement 
accorde par les phannaciens a l' assurance maladie est modifie comme suit: 

10 L'article 2 est remplace par un article 2 nouveau, ainsi redige : 

« Art. 2. Les medicaments inscrits dans la liste positive que I'autorisation de mise sur Ie 
marche definit comme orphelins sont exempts de l'abattement vise a I'article 1 er. » 

20 L'article 3 est modifie comme suit: 

a) « 3,75» pour cent est remplace par« 1,40» pour cent; 
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b) n est complete par la £in de phrase suivante : 
« conformement aux dispositions prevues par la convention con clue en vertu de l' article 61, 
alinea 2 du Code de la securite sociale ». 

30 L'article 5 est remplace par un article 5 nouveau, ainsi redige : 

«Peuvent etre dispenses sur leur demande du paiement de l'abattement pendant les vingt­
quatre premiers mois d' exploitation, les pharmaciens beneficiant d'une premiere 
autorisation d'exploitation d'une pharmacie nouvellement creee, ainsi que tout pharmacien 
justifiant au moyen d'un certi.£icat etabli par l'administration de I'enregistrement et des 
domaines que Ie chiffre d'affaires annuel global sur les medicaments est infeneur a cinq 
cent mille euros. » 

Art. II. Le reglement grand-ducal modifie du 12 decembre 2002 precisant les conditions et 
determinant la procedure relative a l'inscription d'un medicament sur la liste positive des 
medicaments pris en charge par l'assurance maladie et modifiant a) Ie reglement grand­
ducal modifie du 13 decembre 1988 concernant les prix des specialites pharmaceutiques et 
des medicaments; b) Ie reglement grand-ducal du 29 avril 1983 fixant la composition et Ie 
fonctionnement de la commission d' experts chargee de donner son avis sur les demandes 
d'autorisation de mise sur Ie marche des specialites pharmaceutiques et des medicaments 
prefabriques est modifie comme suit: 

10 L'article 1 cr du reglement grand-ducal modifie du 12 decembre 2002 preclsant les 
conditions et determinant la procedure relative a l'inscription d'un medicament sur la liste 
positive des medicaments pris en charge par l'assurance mala die est modifie comme suit: 

a) Le renvoi a l'article 47 du Code de la securite sociale dans la premiere phrase est 
remplace par Ie renvoi a l' article 22 du Code de la securite sociale. 

b) La definition des tennes « fixation d'un prix au public» est remplacee par la definition 
suivante : «la decision prise en vertu de l'article 22ter du Code de la securlte sociale». 

c) La definition des tennes «numero national» est remplacee par la definition suivante : 
«Ie numero d'identification attribue par Ie ministre ayant la Sante dans ses attributions a 
une presentation d'un medicament lors de I'attribution de I'autorisation de mise sur Ie 
marche ». 

d) La definition du terme «presentation» est remplacee par la definition suivante: «Ie 
medicament dans son emballage exteneur dans lequel est place son conditionnement 
primaire, auquel est attribue un numero national individuel ». 

20 La deuxieme phrase de l'article 5 du meme reglement est remplacee comme suit: 
« L'accuse de reception indique que la decision portant inscription ou non d'un 
medicament sur la liste positive sera communiquee dans un delai de cent quatre-vingts 
jours a compter de l'accuse de reception.» 

30 11 est ajoute une quatrieme phrase it l'article 6 libellee comme suit: 
« Faute par Ie titulaire de communiquer it la Caisse nationale de sante les 
renseignements demandes endeans un delai de cent quatre-vingts jours, la demande est 
classee sans suite. » 
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4° L'article 8 du meme reglement est abroge. 

5 ° L' article 9 du meme reglement est abroge. 

6° L'article 11 du meme reglement est remplace comme suit: 
« La decision portant inscription ou non d'un medicament sur la liste positive indique 
notamment Ie cas echeant : 

les presentations visees par la decision ainsi que leur numero national ou leur 
numero national collectif, 
les taux de prise en charge des presentations visees par la decision et les pri."{ au 
public auxquels ils s'appliquent, 
Ie code ATe et 
les conditions de prise en charge particulieres. » 

7° L'article 12 du meme reglement est remplace comme suit: 

« La decision portant inscription ou non d'un medicament sur la liste positive ou excluant 
un medicament de cette liste prend effet Ie premier du mois qui suit la date de la decision. » 

8° L'article 16 du meme reglement est remplace comme suit: 

« Les presentations d'un medicament sont radiees d' office avec effet immediat de la liste 
positive en cas de suspension ou de retrait de l' autorisation de mise sur Ie marche du 
medicament ou en cas d'arret de la commercialisation d'une presentation. Vne nouvelle 
demande est necessaire pour une reintegration eventuelle dans la liste positive. » 

9° L'article 17 du meme reglement est abroge. 

10° L'article 18 du meme reglement est abroge. 

11 ° A l'article 20, Ie tenne « inferieur» est remplace par les tennes « inferieur ou ega!». 

12° L'article 22 du meme reglement est abroge. 

Art. III. Le reglement grand-ducal du 28 fevrier 1994 fixant un schema de presentation 
uniforme des comptes annuels des h6pitaux est abroge. 

Art. IV. Le present reglement entre en vigueur Ie 1 er septembre 2011. 

Art. V. Notre Ministre de la Securite sociale est charge de l'execution du present reglement 
qui sera publie au Memorial. 
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Expose des motifs 

Le present projet de reglement grand-ducal a pour objet de modifier Ie reglement grand­
ducal modifie du 23 decembre 1993 concernant I'abattement accorde par les pharmaciens a 
I'assurance maladie et Ie reglement grand-ducal modifie du 12 decembre 2002 precisant les 
conditions et determinant la procedure relative a I'inscription d'un medicament sur la liste 
positive des medicaments pris en charge par l' assurance maladie, modifications necessitees 
en raison de l' entree en vigueur Ie 1 ct septembre 2011 du reglement grand-ducal 
determinant les criteres, les conditions et la procedure relative a la fixation des prix des 
medicaments a usage hwnain pris en application du nouvel article 22ter du Code de la 
securite sociale. n abroge par ailleurs Ie reglement grand-ducal du 28 fevrier 1994 fixant un 
schema de presentation uniforme des comptes annuels des hopitaux. 
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Commentaire des articles 

Article I 

10 L'article 67, alinea 3 du Code de la securite sociale dispose que 

« Les pharmaciens accordent a I'assllrance maladie un abattement a fixer par reglement grand-ducal qui ne 
peut depasser cinq pour cent par rapport aux prix de vente officiels des medicaments et specialites 
pharmaceutiques. I.e reglement grand-dut:al determine igalement les modalites d'exeClltion de ces dispositions 
dont notamment: 

1) I'assiette servant atl caleul de I'abattement; 

2) les jotlmitures ne donnant pas lietl a lin abattement, ainsi qlle celles donnant lieu a un abattement 
redllit; 

3) les conditions dans lesqllelles les prestataires peuvent bene.ftcier d'lIne reduction 011 meme d'une exemption 
de f abattement. » 

L'article 2 du reglement grand-ducal modifie du 23 decembre 1993 concernant l'abattement 
accorde par les pharmaciens a l'assurance maladie dispose que sont exempts de 
l'abattement: 
« a) les medicaments pour lesquels la ma'l,e commerciale du pharmacien est inflrieure a 46,70% par 
rapport all prix d'achat ; 
b) les medicaments que les pharmaciens joumissent aux etablissements hospitaliers et stir lesquels ils 
accordent une remise de huit pour cent atl moins sur Ie prix de vente; 
c) les oly"els de pansements et accessoires. » 

11 convient d'abroger ces trois cas d'exemption de l'abattement. 

En ce qui conceme celui vise au point a), il est devenu inapplicable dans la mesure ou la 
fixation du prix des medicaments se fait desormais par rapport aux prix pratiques dans Ie 
pays de provenance et non plus par rapport a des marges commerciales predefinies, Ie 
reglement grand-ducal du 29 juillet 2004 concernant les prix des specialites 
phannaceutiques et des medicaments prefabriques qui prevoyait dans son article 6 la marge 
conunerciale de 46,70% susvisee n'etant plus applicable. 

Le point b) est desuet dans la mesure ou les pharmaciens d' officine ne foumissent plus de 
medicaments aux etablissements hospitaliers, ces demiers s' approvisionnant directement 
aupres des foumisseurs par Ie biais de leurs phannacies hospitalieres. 

Le montant de l'abattement pers:u par la Caisse nationale de sante evolue 
proportionnellement au montant net des depenses de tous les medicaments. Etant donne 
que les pansements et accessoires vises par Ie point c) de l'article 2 du reglement grand­
ducal modifie du 23 decembre 1993 susmentionne ne font pas partie de l'assiette servant au 
calcul de l'abattement puisqu'il ne s'agit pas de medicaments, il convient egalement 
d' abroger cette dispense. 
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Une dispense d'abattement se justifie par contre pour les medicaments orphelins. alors que 
Ie pharmacien se voit confronte a une gestion pharmaceutique particulierement difficile lors 
de la deIivrance d'un tel medicament. 

Les depenses relatives aux medicaments orphelins sont estimees a 2.750.000 € pour l'annee 
2011, tandis que les depenses globalement imputables aux medicaments sont estimees a 
169,5 mio € pour l'annee 2011. 

20 L'assiette servant au calcul de l'abattement devient plus grande du fait de l'abrogation de 
l'exemption des medicaments pour lesquels la marge commerciale du phannacien est 
inferieure a 46,70% par rapport au prix d'achat. Conformement a l'article 6 du reglement 
grand-ducal du 29 juillet 2004 concernant les prix des specialites pharmaceutiques et des 
medicaments prefabriques, cette marge s'appliquait pour les pharmaciens aux specialites 
phannaceutiques d' origine ou de provenance belge ou luxembourgeoise. Afin que Ie 
montant per~ par la Caisse nationale de sante reste constant, il y a partant lieu de reduire 
Ie talL"<{ d'abattement actuel de 3,75 % a 1,40 0/0. 

2008 

2009 

2010 

1Iontant de l'abattement comptabilise par la eNS 

2.220.266 

2.238.833 

1.812.483 

En appliquant Ie taux d'abattement de 1,400/0 aux depenses de medicaments estimees pour 
l'annee 2011 diminuees des depenses estimees pour les medicaments orphelins, il en resulte 
un montant d'abattement d'envtton 2.250.000 €, montant comparable a ceux per~s pour 
les annees 2009 et precedentes. 

30 L'article 5 prevoyait jusqu'ici que les pharmaciens beneficiant d'une premiere 
autorisation d' exploitation d'une pharmacie nouvellement creee pouvaient sur demande 
etre dispenses du paiement de l'abattement, dispense qui etait egalement accordee aux 
phannaciens reprenant un fonds de commerce existant. Or il convient de limiter les 
dispenses d'abattement aux pharmaciens proprietaires ou beneficiant d'une concession de 
l'Etat qui debutent l' exploitation d'une pharmacie sans fonds de commerce existant. 

La periode de la dispense accordee est etendue de 12 a 24 mois. 

Article II 

L'article II opere un toilettage du reglement grand-ducal modifie du 12 decembre 2002 
precisant les conditions et determinant la procedure relative a l'inscription d'un 
medicament sur la liste positive des medicaments pris en charge par l' assurance maladie, 
ceci notamment en vue d'en hannoniser les dispositions avec Ie nouveau reglement grand­
ducal determinant les criteres, les conditions et la procedure relative a la fixation des prix 
des medicaments a usage humain pris en application du nouvel article 22ter du Code de la 
securite sociale, ces deux reglements grand-ducaux transposant notamment les dispositions 
de la directive 89/105/CEE du Conseil du 21 decembre 1988 concernant la transparence 
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des mesures regissant la fixation des prix des medicaments a usage humain et leur inclusion 
dans Ie champ d'application des systemes d'assurance-maladie. 

Article III 

Le reglement grand-ducal du 28 fevrier 1994 fixant un schema de presentation unifonne 
des comptes annuels des hopitaux avait ete pris sur base notamment de l'article 10 de la loi 
modifiee du 31 juillet 1990 ayant pour objet de garantir des prestations hospitalieres 
conformes aux besoins du pays, loi abrogee par la loi du 28 aout 1998 sur les 
etablissements hospitaliers, dont les articles 34 et 35 relatifs a la comptabilite des hopitaux 
sont venus remplacer l'article 10 susmentionne. Etant donne que l'article 2, point 16° de la 
loi du 17 decembre 2010 portant reforme du systeme de soins de sante a abroge les articles 
34 et 35 de la loi modifiee du 28 aout 1998 sur les etablissements hospitaliers et que l'objet 
du reglement grand-ducal du 28 fevrier 1994 a ete repris par Ie nouvel article 74 du Code 
de la securite sociale, il convient d'abroger ce reglement grand-ducal, abrogation qui a ete 
oubliee dans Ie cadre de l'elaboration du reglement grand-ducal pris en application du 
predit article 74. 

Article IV 

Comme Ie present projet de reglement grand-ducal a pour objet de modifier Ie reglement 
grand-ducal modifie du 23 decembre 1993 concernant l'abattement accorde par les 
phannaciens a l'assurance maladie et Ie reglement grand-ducal modifie du 12 decembre 
2002 precis ant les conditions et determinant la procedure relative a l'inscription d'un 
medicament sur la liste positive des medicaments pris en charge par l'assurance maladie 
afin d'harmoniser ces textes avec Ie reglement grand-ducal detenninant les criteres, les 
conditions et la procedure relative a la fixation des prix des medicaments a usage humain 
pris en application du nouvel article 22ter du Code de la securite sociale qui entre en 
vigueur Ie let septembre 2011, il convient de fixer l'entree en vigueur du present reglement 
grand-ducal a la meme date, a savoir Ie 1 er septembre 2011. 
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