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Loi du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des médicaments

Texte coordonné

Art. 1%,

Pour I'application de la présente loi on entend par médicament toute substance ou composition
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies
humaines ou animales.

Toute substance ou composition pouvant étre administrée 3 ’homme ou & I'animal en vue d’établir
un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques chez ’lhomme
ou I'animal est également considérée comme médicament.

Art. 2,

Sur avis de la Direction de la santé, le ministre peut interdire ou limiter la délivrance de substances
ou de formules magistrales et officinales pouvant présenter un risque de santé.

En cas de risque de santé, sur proposition de la Direction de la santé, Division de la pharmacie et
des médicaments, le ministre peut limiter la délivrance en fixant la taille maximale des
conditionnements pour certains médicaments.

Art. 3.

La délivrance au public de médicaments ne peut se faire que dans les pharmacies sauf dans les cas
ou les médicaments sont délivrés sous pli scellé par le pharmacien titulaire de I'officine a des patients
hébergés dans des établissements relevant de la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant création
de deux établissements publics dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour personnes dgées; 2)
Centres de gériatrie ou pris en charge ou hébergés dans des services pour personnes autorisés
conformément 3 la loi modifiée du 8 septembre 1998 réglant les relations entre I'Etat et les
organismes ceuvrant dans les domaines social, familial et thérapeutique. Le pharmacien titulaire de
I'officine peut déléguer cette tiche 4 un membre du personnel qui travaille sous sa responsabilité.

Art. 3bis.

Par dérogation a larticle 3, la vente par internet au public des médicaments non soumis a
prescription est autorisée aux conditions prévues par les articles 3ter a 3quaterdecies.

Art. 3ter.

La vente par internet visée & l'article 3bis est réservée aux pharmaciens exploitant une officine
ayant notifié préalablement au ministre les informations suivantes:

i. lidentité du pharmacien titulaire et I'adresse de la pharmacie a partir de laquelle les

médicaments sont délivrés;

ii. la date de début de V'activité de I'offre & la vente par internet visée a I'article 3bis;

iii. Padresse du site internet utilisé pour réaliser la vente par internet visée a l'article 3bis.

iv. la description du site internet et de ses fonctionnalités permettant de s’assurer du respect de
la législation et de la réglementation en vigueur.



Art. 3quater.

A défaut d’opposition de la part du ministre dans un délai d’un mois a partir de la notification visée
a I'article 3ter, le notifiant peut commencer son activité de vente par internet prévue a I'article 3bis.

Art. 3quinquies.

Toute modification que le notifiant se propose d’apporter au dossier de notification doit étre
communiquée préalablement au ministre qui dispose d’un délai d’un mois pour s’opposer le cas
échéant a la ou les modification(s) proposées.

Art. 3sexies.

En cas de suspension ou de cessation d’exploitation de son site internet, le notifiant en informe

sans délai le ministre.

Art. 3septies.

Le ministre établit et tient a jour une liste des pharmaciens titulaires ayant valablement notifié leur

activité de vente par internet visée a l'article 3bis et la met 3 la disposition du public sur son site
internet.

Art. 3octies.

La vente par internet visée a Iarticle 3bis se fait a partir d’un site internet créé et exploité par le
notifiant. Un réglement grandducal détermine les informations qui doivent figurer sur le site internet.

Le notifiant est responsable du traitement des données personnelles sur ce site, conformément a
la loi modifiée du 2 ao(it 2002 relative a la protection des personnes a I'égard du traitement des
données a caractére personnel.

La sous-traitance a un tiers de toute ou partie de l'activité de vente par internet visée a |'article
3bis est interdite, & I'exception de la conception et de la maintenance techniques du site internet,
qui ne peuvent cependant pas étre confiées & une personne produisant ou commercialisant des
médicaments.

Art. 3nonies.

Le médicament en vente sur internet est présenté de fagon objective, claire et non trompeuse.

Seuls les éléments & déterminer par réglement grand-ducal doivent figurer sur la présentation du

médicament.

Le site contient un lien vers celui du ministére de la Santé sur lequel est publiée une liste classée
des médicaments non soumis a prescription commercialisés au Luxembourg.

Toutes les informations consultables sur le site internet sont mises a jour réguliérement.

Art. 3decies.

(1) Le patient doit avoir accés a un espace privé, intitulé « Mon compte » recensant les
commandes passées ainsi que I'intégralité de ses échanges avec le pharmacien.
Un réglement grand-ducal déterminera le contenu obligatoire de I'espace privé visé a l'alinéa

précédent ainsi que celui du questionnaire a remplir par le patient au cours du processus de
validation de la premiére commande a distance.

Le patient a la possibilité de se désinscrire a tout moment.



Les données personnelles du patient doivent étre gardées pour une durée de deux années depuis
la date de la désinscription. Le traitement des données personnelles du patient visées au présent
article ne pourra avoir lieu que dans le but de permettre la vente des médicaments par internet, visée
par les articles 3bis & 3quaterdecies. Seul le pharmacien a accés aux données personnelles du patient.
L’acces de la Direction de la santé lors d’une inspection de la pharmacie du notifiant est limité aux
données pseudonymisées du patient. Le patient est informé du traitement de ses données et du droit
de désinscription lors de la création du compte.

(2) Le pharmacien procéde a une validation du questionnaire visé au paragraphe précédent,
avant d'exécuter la commande.

(3) Si le questionnaire n’a pas été complétement rempli, aucun médicament ne peut étre
délivré.

(4) Aucun médicament ne peut étre délivré si des demandes d’informations du patient sont en
suspens.

(5) Une actualisation du questionnaire est proposée 3 chaque commande.

Art. 3undecies.

Lors de la commande, la consultation de la notice par le patient est obligatoire. Elle est affichée
systématiquement au cours du processus de la commande.

Art. 3duodecies.

La quantité maximale a délivrer est conforme a la durée du traitement indiquée dans le résumé

des caractéristiques.

Art. 3terdecies.

La préparation des commandes liées 4 la vente par internet de médicaments, ne peut se faire qu’au
sein de I'officine ou dans un local annexe, diiment agréé par la Direction de la santé et dont l'accés
est réservé exclusivement au personnel de la pharmacie. La présence effective d’'un pharmacien est
requise au moment de la préparation des commandes.

Art. 3quaterdecies.

L’envoi du médicament commandé doit avoir lieu a partir de I'officine ou du local annexe prévu

a l'article 3terdecies. Un réglement grand-ducal fixera des bonnes pratiques de délivrance des

médicaments vendus par internet au public.

Art. 4.




« Art. 4. (1) Cependant, des dépdts de médicaments peuvent étre établis au sein :

1° d'un établissement hospitalier défini a I'article 1, paragraphe 3 de la loi du 8 mars 2018
relative aux établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére, a I'exception des
hépitaux disposant d’une pharmacie hospitaliére, telle que défini a I'article 35 de la loi précitée ;

2° d’un établissement relevant de la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant création de
deux établissements publics dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour personnes agées; 2)
Centres de gériatrie ;

3° d’un établissement relevant de la loi modifiée du 8 septembre 1998 réglant les relations
entre I'Etat et les organismes ceuvrant dans les domaines social, familial et thérapeutique ;

4° d’un établissement agréé au sens de 'article 12, paragraphe 1%, point 2° de la loi modifiée
du 15 novembre 1978 relative a l'information sexuelle, 3 la prévention de Favortement
clandestin et a la réglementation de I'interruption volontaire de grossesse;

5° des services de |’Etat;
6° du Corps grand-ducal d’incendie et de secours.

(2) La liste des médicaments & usage humain autorisés pour les dépots de médicaments visés au

paragraphe 1° points 2° & 6° concerne les médicaments disposant au Grand-Duché de
Luxembourg d'une autorisation de mise sur le marché et:

a) destinés aux soins palliatifs des personnes hébergées dans les centres, foyers
et services pour personnes igées et des centres de gériatrie au sens du
paragraphe 1, point 2°;

b) destinés aux personnes suivies par les structures du bas-seuil telles que
prévues au paragraphe 1%, point 3° qui ne sont pas couvertes par I'assurance
obligatoire, par 'assurance volontaire ou dispensés de I’assurance au sens du
Code de la Sécurité sociale ou bien utilisés dans ces structures par ces
personnes en support du programme de traitement de la toxicomanie par
substitution défini & P'article 8, paragraphe 2 de la loi modifiée du 19 février
1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie;

¢) prescrits aux personnes suivies par I'établissement visé au paragraphe 1*
point 4, dans le cadre de la prévention et de l'interruption volontaire de
grossesse ;

d) utilisés dans le cadre de la prévention et la lutte contre les menaces
transfrontiéres graves sur la santé au sens de Varticle 3 de la décision
n°1082/2013/UE du Parlement et du Conseil du 22 octobre 2013 relatives aux
menaces transfrontiéres graves sur la santé ou les urgences de santé publique
de protée internationale au sens de l'article 1%, paragraphe 1%, du Réglement
sanitaire international 2005 ou ;

e) utilisés par le Corps grand-ducal d’incendie et de secours dans le cadre du
Service d’aide médicale urgente défini a I’article 4, lettre h) de la loi du 27 mars
2018 portant organisation de la sécurité civile.



La liste détaillée des médicaments visés aux lettres a) a c) et e) est fixée par réglement grand-
ducal selon le systéme de Classification Anatomique, Thérapeutique et Chimique développé par
I’Organisation Mondiale de Santé.

(3) Pour ce qui est du paragraphe 1%, point 1°, I'approvisionnement de médicaments a usage
humain doit se faire auprés des pharmacies hospitaliéres conformément a I'article 35 de la loi
du 8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére.

Pour ce qui est du paragraphe 1%, points 2°, 3° et 4° I'approvisionnement de médicaments a
usage humain doit se faire auprés d’une officine ouverte au public dans le Grand-Duché de
Luxembourg.

Pour ce qui est du paragraphe 1%, points 5° et 6° et sans préjudice des dispositions spécifiques
applicables aux services de I'Etat, approvisionnement de médicaments peut se faire auprés du
fabricant, de I'importateur, du titulaire d’autorisation de distribution en gros de médicaments
ou d’une autorité compétente d’un autre pays.

(4) Sans préjudice du paragraphe 3 et uniquement sur demande écrite diment motivée et
adressée au ministre, le pharmacien en charge de la gestion d’'un dépot visé au paragraphe 1%,
points 2° & 6°, peut é&tre autorisé a s’approvisionner, a détenir et a dispenser :

1° des médicaments, y compris a usage hospitalier ;

2° des stupéfiants et des substances psychotropes visées a I’article 7 de la loi modifiée du 19
février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie, a condition d’obtenir des autorisations adéquates conformément aux dispositions
de la loi précitée et des réglements pris en son exécution ;

(5) Les dépdts de médicaments visées au paragraphe 1¢ répondent, en ce qui concerne
I'organisation et 'aménagement, ainsi que la tragabilité et la surveillance des médicaments, aux
exigences suivantes :

1° disposer d’un personnel qualifié et formé réguliérement a la mise en ceuvre des procédures
de I'assurance de la qualité, aux activités de la réception, du stockage et de la dispensation des
médicaments, a la gestion du stock, aux mesures d’hygiéne personnelle et des locaux et a la
maintenance et l'utilisation des installations et des équipements ;

2° développer et mettre 4 jour des procédures et instructions, rédigées avec un vocabulaire
clair et sans ambiguité, validées pour :

a) lagestion du stock, y compris sa rotation et la destruction de la marchandise périmée ;
b) la maintenance des installations et la maintenance et I'utilisation des équipements ;

c) la qualification du processus garantissant une installation et un fonctionnement corrects
des équipements ;

d) lecontréle des médicaments ;



e) lagestion des plaintes, des retours, des défauts de qualités, des falsifications et des retraits
du marché ;

f) Paudit interne ;

3° détenir des locaux congus ou adaptés de maniére 3 assurer le maintien requis des
conditions de la réception, du stockage, de la dispensation des médicaments, pourvus :

a) des mesures de sécurité quant a I'accés ;

b) desemplacements séparés pour la réception, le stockage, la dispensation, les retours ou la
destruction ;

¢) des zones réservées aux produits dangereux, thermosensibles, périmés, défectueux,
retournés, falsifiés ou retirés du marché ;

4° disposer d'un stockage approprié et conforme aux résumés des caractéristiques du produit
des médicaments stockés et muni d’instruments de contréle de son environnement par rapport
a la température, 'humidité, la lumiére et la propreté des locaux ;

5° détenir des équipements adéquats, calibrés et qualifiés, congus, situés et entretenus de
telle sorte qu’ils conviennent & I'usage auquel ils sont destinés, munis si nécessaire de systémes
d’alarme pour donner Valerte en cas d’écarts par rapport aux conditions de stockage
prédéfinies ;

6° valider tout recours aux activités externalisées, dont le sous-traitant est audité
préalablement, puis revu réguliérement pour s’assurer du respect des prestations offertes avec
les conditions en matiére d’organisation et de I'aménagement du dépot et dont les
responsabilités réciproques sont déterminées par contrat sous forme écrite ;

7° mettre en place un systéme de tracabilité et de surveillance des médicaments par :

a) un étiquetage adéquat des médicaments réceptionnés, dispensés, retournés et destinés a
la destruction ou au retrait du marché, permettant de tracer le chemin du médicament depuis
son acquisition jusqu’a sa destination finale ;

b) desregistres des commandes, des livraisons, des réceptions, des dispensations, des
retours, des retraits du marché, des rappels des lots et de la destruction ;

8° mettre en place un systéme de la surveillance et de veille réglementaire des médicaments
consistant a :

a) collecter des informations et gérer des interruptions d'approvisionnements et de
contingentements, des retraits du marché, des rappels de lots, des retours, des réclamations ;

b) notifier a la Direction de la santé des effets secondaires, des défauts de qualité et des
falsifications ;

c) la mise en ceuvre des actions préventives et correctives ;



9° effectuer la préparation, la division, le conditionnement et le reconditionnement des
médicaments conformément aux dispositions de I'article 3, alinéa 4 de la loi modifiée du 4 ao(it
1975 concernant la fabrication et 'importation des médicaments.

(6) Les médecins-vétérinaires sont autorisés 3 détenir un stock de médicaments a usage
vétérinaire pour le traitement des animaux auxquels ils apportent des soins. Le stock répond aux
conditions définies au paragraphe 5.

La liste de ces médicaments est fixée par réglement grand-ducal.

(7) Les médecins, les médecins-dentistes et les médecins vétérinaires sont autorisés & détenir
une trousse d’urgence pour répondre aux besoins de leurs patients.

La liste des médicaments composant cette trousse, les conditions de stockage et la gestion des
médicaments rentrant dans sa composition sont fixées par réglement grand-ducal.

Chaque médecin et médecin-dentiste est responsable de la gestion de sa trousse d’urgence, dont
I"approvisionnement est effectué a partir d’une officine ouverte au public.

Sans préjudice de I'alinéa 3, I'approvisionnement de la trousse d’urgence se fait 3 partir des
dépots des médicaments visés au paragraphe 1%, points 5° et 6°, si le médecin ou médecin-
dentiste intervient lors d’une mission des services de Etat ou du Corps grand-ducal d'incendie
et de secours.

Art. 5.

Les articles 17, 18, 19, 20, 21 et 43 de I'ordonnance royale grand-ducale du 12 octobre 1841 portant
organisation du service médical ainsi que les articles 18 et 21 du IV® réglement annexé a cette
ordonnance sont abrogés, sous réserve des dispositions de I'article 7 ci-aprés.

Art. 6.

Les infractions aux articles 3 et 4 de la présente loi sont punies d’'une amende de «251 a 15.000
euros»* et, en cas de récidive, d’une peine d’emprisonnement de huit jours a trois mois.

Les dispositions du livre I du code pénal ainsi que «les articles 130-1 a 132-1 du code d’instruction
criminelle»? sont applicables a ces infractions.

Art. 7.

Par dérogation a l'article 3, les titulaires du dipldme de droguiste ou de pharmacien exploitant une
droguerie au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi, sont autorisés a continuer
I’exploitation de leur droguerie, conformément aux dispositions afférentes de I'ordonnance royale
grand-ducale du 12 octobre 1841 portant organisation du service médical et des réglements pris en
exécution de cette ordonnance, telles que ces dispositions étaient applicables avant I'entrée en
vigueur de la présente loi.



Loi du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments

Texte coordonné

Chapitre I* - Dispositions générales

Art. 1. Définitions.

Pour I'application de la présente loi on entend par:

1) Spécialité pharmaceutique: Tout médicament préparé a I'avance, mis sur le marché sous une

dénomination spéciale et sous un conditionnement particulier.

2) Médicament préfabriqué: Tout médicament, a I'exception de la spécialité pharmaceutique,
préparé a I'avance, mis sur le marché sous forme pharmaceutique.

3) Médicament: Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a |'égard des maladies humaines ou animales.

Toute substance ou composition pouvant &tre administrée a Fhomme ou a I'animal en vue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques
chez ’lhomme ou I'animal est également considérée comme médicament.

4) Substance: Toute matiére qu’elle qu’en soit I'origine, celle-ci pouvant étre:
humaine, telle que:
le sang humain et les produits dérivés du sang
humain; animale, telle que:

les micro-organismes, animaux entiers, parties d’organes, sécrétions animales, toxines,
substances obtenues par extraction, produits dérivés du sang, etc.;

végétale, telle que:

les micro-organismes, parties de plantes, sécrétions végétales, substances obtenues par

extraction etc.; chimique, telle que:

les éléments, matiéres chimiques naturelles et les produits chimiques de transformation

et de synthése. 5} Forme pharmaceutique: Toutes les formes utilisées en vue de

I'administration ou de I'application d’'un médicament

Art. 2. Autorité compétente.

Sans préjudice des dispositions prises en exécution de la loi du 28 avril 1922 concernant la
préparation et la vente des médicaments et des substances toxiques, la mise sur le marché des
«médicaments» ainsi que la publicité les concernant, sont placées sous le contrdle du ministre de la
Santé.

Chapitre Il. - Mise sur le marché
Art. 3. Autorisation.

La mise sur le marché de tout «médicament»® est subordonnée a l'octroi d’une autorisation
préalable délivrée par le ministre de la Santé.



Art. 4. Interdictions.

La vente, la détention en vue de la vente, la cession & titre gratuit et I'importation d’'un
«médicament» non couvert par une autorisation de mise sur le marché délivrée au Luxembourg sont
interdites.

Art. 5. Exception.

Par dérogation aux articles 3 et 4 ci-dessus est autorisée la dispensation occasionnelle par le
pharmacien d’officine d’'un «médicament»® couvert dans le pays d’origine par une autorisation de
mise sur le marché, lorsqu’il est en possession:

1) d'une ordonnance individuelle nominale pour le traitement d’un malade;

ou

2) d’une ordonnance médicale collective, motivée par la gravité et I'urgence d’un traitement en

milieu hospitalier.

Le pharmacien d’officine doit consigner ces importations dans un registre spécial tenu uniquement
a cet effet. Le registre et les copies d’ordonnances sont & soumettre au pharmacien-inspecteur lors
de sa visite.

Art. Sbis

(1) Par dérogation aux articles 3 et 4, le ministre ayant la sante dans ses attributions peut autoriser,
en cas de menace transfrontiére grave sur la santé au sens de l'article 3 de la décision
n° 1082/2013/UE du Parlement européen et du Conseil du 22 octobre 2013 relative aux menaces
transfrontiéres graves sur la santé, ou en cas d’urgence de santé publique de portée internationale
au sens de l'article 1%, paragraphe 1* du Réglement sanitaire international de 2005 :

1° I'acquisition et la livraison en vue du stockage d’'un médicament ne disposant pas
d’autorisation de mise sur le marché au Grand-Duché de Luxembourg;

2° l'usage temporaire d’'un médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le
marché au Grand-Duché de Luxembourg ;

3° l'usage temporaire d’'un médicament en dehors de I’autorisation de mise sur le marché.

(2) Sans préjudice des dispositions de la loi modifiée du 21 avril 1989 relative a la responsabilité
civile du fait des produits défectueux, la responsabilité civile et administrative:

1° du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché,

2° des fabricants et des importateurs disposant d’une autorisation conformément 2 la loi
modifiée du 4 ao{it 1975 concernant la fabrication et importation des médicaments,

3° des distributeurs en gros disposant d’une autorisation conformément 2 la loi modifiée du
6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des médicaments,

4° du médecin autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 29 avril
1983 concernant I’exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin-
vétérinaire,



5° du pharmacien autorisé 3 exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 31
juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien,

n’est pas engagée pour 'ensemble des conséquences résultant de la mise sur le marché et
de I'usage du médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché ou de
I'usage du médicament en dehors de I'autorisation de mise sur le marché si la mise sur le
marché et 'usage du médicament concerné a été autorisé conformément aux dispositions
du présent paragraphe.

(3) Le paragraphe 2 s’applique indépendamment du fait qu’une autorisation a été délivrée ou
non par Vautorité compétente d’un autre Etat membre de ’'Union européenne, par la Commission
européenne ou en vertu de la présente loi.

Art. 6. Demande d’autorisation.

En vue de I'octroi de I'autorisation de mise sur le marché le responsable de la mise sur le marché
introduit une demande auprés du ministre de la Santé, sur une formule tenue a la disposition des
demandeurs auprés de la Division de la Pharmacie et des Médicaments de la Direction de la Santé.
Les renseignements que le demandeur doit donner et la forme dans laquelle il les fournit sont fixés
par réglement grand-ducal. Dés que le demandeur a obtenu I'autorisation de mise sur le marché il
devient titulaire de I'autorisation.

Art. 7. Obligations du titulaire d’une autorisation.

Le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché est tenu de transmettre immédiatement au
ministre de la Santé tout élément nouveau constituant un complément d'information aux éléments
du dossier d’enregistrement et notamment toute interdiction ou restriction imposée par les autorités
responsables du pays d’origine et des pays ou le médicament est dans le commerce.

Le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché détenteur d’une autorisation de distribuer en
gros des médicaments est tenu des obligations lui incombant en vertu de la législation en matiére de
distribution en gros de médicaments.

Le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché qui n’est pas détenteur d’une autorisation de
distribuer en gros des médicaments est tenu, pour les médicaments sur lesquels porte I'autorisation
de mise sur le marché et qui sont effectivement mis sur le marché au Luxembourg, d’assurer un
approvisionnement approprié et continu de ces médicaments pour les personnes autorisées a
distribuer en gros des médicaments, de maniére a ce que celles-ci soient en mesure de couvrir les
besoins de la population.

Le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché, détenteur ou non d’une autorisation de
distribuer en gros des médicaments, est plus spécialement tenu, pour les médicaments sur lesquels
porte l'autorisation de mise sur le marché et qui sont effectivement mis sur le marché au
Luxembourg, d'assurer 3 leur demande un approvisionnement continu de ces médicaments pour les
grossistes-répartiteurs, de maniére & mettre ceux-ci en mesure de satisfaire a I'obligation de service
public dont ils sont tenus en vertu de la Iégislation relative a la distribution en gros de médicaments.»



Art. 8. Responsabilité.

L'autorisation ministérielle ne porte pas atteinte a la responsabilité de droit commun du
responsable de la mise sur le marché ou du fabricant.

Art. 9. Validité de I’autorisation.
L’autorisation a une durée de validité de cing ans, renouvelable par périodes quinquennales sur
demande du titulaire de V'autorisation, présentée dans les trois mois précédant I'échéance.

Une taxe d’'un montant de 600 euros est due pour toute demande de renouvellement de

I'autorisation.

Une taxe d’un montant de 10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du document
attestant les autorisations visées a l'alinéa précédent.

La taxe est 3 acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de
I'Administration de I'enregistrement et des domaines, comprenant indication de l'identité du
requérant ainsi que I'objet du virement ou versement.

La preuve de paiement est a joindre a la demande et constitue une piéce obligatoire du dossier.

Toutefois, si en présence d’une autorisation de mise sur le marché accordée dans un autre Etat
membre des Communautés Européennes une autorisation est accordée sous forme d'une
reconnaissance de I'autorisation précitée, la validité de cette reconnaissance expire avec celle de
I'autorisation délivrée dans le pays d'origine.

Art, 9-1.

L'autorisation précise si le médicament est soumis a prescription médicale ou non.

Un réglement grand-ducal détermine les critéres sur base desquels s’opére la classification des
médicaments en médicaments soumis & prescription médicale et en médicaments non soumis a
prescription. Ce réglement peut prévoir des souscatégories pour les médicaments qui ne peuvent
étre délivrés que sur prescription médicale, et notamment distinguer entre

- les médicaments sur prescription médicale renouvelable ou non renouvelable;

- les médicaments soumis a prescription médicale spéciale;

- les médicaments sur prescription médicale restreinte, réservés a certains milieux spécialisés.

Le méme réglement détermine les modalités ayant trait & I'établissement d’une liste des
médicaments soumis 3 prescription médicale et 3 leur communication & la Commission des
Communautss, ainsi qu’a la révision de la classification d’'un médicament déterminé.

Art. 9-2. Prescription transfrontaliére de médicaments

(1) Un réglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’établissement
des prescriptions médicales établies a la demande d’un patient qui entend les utiliser dans un autre
Etat membre de I’'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace économique européen,
en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure, les modalités d’identification
correcte du médicament, les informations destinées aux patients concernant la prescription et les
instructions jointes relatives a |'utilisation du médicament.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou
dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a
contenu identique établies au Luxembourg. Si le médicament dispose d’une autorisation de mise sur



le marché au Luxembourg, les pharmaciens procédent a la délivrance du médicament conformément
a la législation luxembourgeoise en vigueur, sauf s’ils ont des doutes légitimes et justifiés quant a
I'authenticité, au contenu ou a lintelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s’applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modifiée
du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

Un réglement grand-ducal établit les mesures nécessaires a la bonne application de la
reconnaissance des prescriptions dont question a l'alinéa 1¢'.

Art. 10. Refus de I'autorisation.

Le ministre de la Santé refuse I'autorisation de mise sur le marché lorsque, aprés vérification des
renseignements et des documents prévus par la présente loi et les réglements pris en son exécution,
il apparait que;

1) le médicament est nocif dans les conditions normales d’emploi;

2) leffet thérapeutique fait défaut ou est insuffisamment justifié par le

demandeur;3) le médicament n’a pas la composition qualitative ou quantitative

déclarée.

L’autorisation est également refusée si la documentation et les renseignements présentés a |'appui
de la demande ne sont pas conformes aux dispositions de la présente loi et des réglements pris en
son exécution.

Art. 11. Cas spéciaux de refus.

L'autorisation est également refusée lorsque:

1) le nom du médicament présente une homonymie avec un médicament déja présent sur le
marché et de composition différente;

2) le nom du médicament est susceptible d’induire en erreur ou de provoquer du fait d’'une
paronymie la confusion quant a son activité thérapeutique.

Art. 12. Modification du dossier.

Toute modification que le titulaire se propose d’apporter au dossier en vertu duquel I'autorisation
de mise sur le marché a été accordée doit étre sollicitée auprés du ministre de la Santé qui juge de la
suite 3 réserver a cette demande. Le cas échéant cette demande doit &tre accompagnée des
renseignements dont question  I'article 6 ci-dessus. La modification ne peut étre apportée qu’apres
autorisation délivrée par le ministre, conformément a la procédure prévue par la présente loi ainsi
que par les réglements pris en son exécution. En tout temps le médicament en circulation et son
dossier doivent concorder en tous points.

Une taxe d’un montant de 50 euros est due:

- pour une demande de modification mineure de type IA telle que définie par le réglement (CE)
n° 1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant I'examen des modifications
des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments a usage humain et de
médicaments vétérinaires.



- pour une demande de modification mineure de type IB telle que définie par le réeglement (CE)
n° 1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant I’'examen des modifications
des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments a usage humain et de
médicaments vétérinaires.

Une taxe d’un montant de 150 euros est due pour une demande de modification majeure de type

Il telle que définie par le réglement (CE} n° 1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008
concernant I'examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de
médicaments a usage humain et de médicaments vétérinaires.

Une taxe d’un montant de 10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du document
attestant les autorisations visées aux alinéas précédents.

La taxe est a acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de
I’Administration de I'enregistrement et des domaines, comprenant indication de lidentité du
requérant ainsi que I'objet du virement ou versement. La preuve de paiement est a joindre a la
demande et constitue une piéce obligatoire du dossier.

Art. 13, Suspension ou retrait de I'autorisation.

Le ministre de la Santé suspend ou retire I'autorisation de mise sur le marché d'un «médicament»
lorsqu’il apparait que

1) le médicament est nocif dans les conditions normales d’emploi

2) l'effet thérapeutique fait défaut

3) le médicament n’a pas la composition qualitative ou quantitative déclarée

4) l'autorisation n’est pas suivie d’'une mise sur le marché effective du médicament endéans un
délai a fixer par réglement grand-ducal, ou lorsque le médicament n’est plus effectivement
maintenu sur le marché pendant une période correspondant au prédit délai.

5) le titulaire de I'autorisation contrevient 3 I'une des obligations qui lui incombent en vertu de

I'article 7, alinéas 2 et 3.»

Le ministre peut suspendre lautorisation lorsqu’il existe une présomption grave que le
médicament est nocif dans les conditions normales d’emploi.

L'autorisation est également suspendue ou retirée s'il s’avére que les renseignements figurant
dans le dossier en vertu de la présente loi et des réglements pris en son exécution sont erronés ou
lorsque les contrdles de conformité tels qu’ils sont définis par les dispositions légales et
réglementaires n’ont pas été effectués.

Sont interdites la vente, la détention en vue de la vente, la cession a titre gratuit et I'importation
d’'un «médicament» dont l'autorisation de mise sur le marché a fait I'objet d’une décision de
suspension ou de retrait. Toutefois la conservation d’un produit dont I'autorisation de mise sur le
marché est suspendue reste permise, a condition qu’il ne soit pas gardé dans la partie de I'officine
du pharmacien qui est accessible au public.

Art. 14. Interdiction de délivrance d’un lot.

Le ministre de la Santé peut interdire la délivrance d’un ou de plusieurs lots d’'un «médicament»*
et ordonner au titulaire de I’autorisation leur retrait du marché lorsque:

1) la composition qualitative ou quantitative effective n’est pas conforme a la composition
déclarée;



2) il n’est pas justifié que les contrdles prescrits ont été effectués sur les composants, sur le produit
fini et en cours de fabrication;

3) les dispositions légales relatives a I'étiquetage et a la notice n’ont pas été respectées.

Art. 15. Renonciation.

Lorsque le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché déclare renoncer, par lettre adressée
au ministre de la Santé, A une autorisation pour un «médicament», il est tenu de prendre toutes
dispositions utiles pour faire cesser la distribution dans un délai de six mois.

Passé ce délai la vente, la détention en vue de la vente, la cession a titre gratuit et I'importation de
ce «médicament» sont interdites.

Les mémes dispositions sont applicables lorsqu’un titulaire ne demande pas le renouvellement de
son autorisation dans les conditions prévues par I'article 9.

Art. 16. Droit d’enregistrement.

A la demande d’autorisation de mise sur le marché doit étre jointe une quittance de
I'administration de I'enregistrement et des domaines, attestant le versement d’un droit fixe dont le
montant sera déterminé par réglement grand-ducal. Ce droit, qui peut différer suivant que le produit
est déja pourvu d’une autorisation dans un Etat membre des Communautés Européennes ou non et
qui est exigé pour chaque forme pharmaceutique et chaque dosage du médicament, ne peut étre
supérieur a «douze mille cing cents euros» ni inférieur a «cent vingt-cing euros».

Le maintien sur le marché d’un médicament peut étre soumis au paiement d’un droit annuel, dont
le montant, qui sera fixé par réglement grand-ducal, ne peut pas étre supérieur a «cent vingt-cing».
Ce droit, qui est exigible pour chaque forme pharmaceutique et chaque dosage, peut étre pergcu
pour la premiére fois au cours de I'année qui suit la date d’entrée en vigueur de la loi portant réforme
de I'assurance maladie et du secteur de la santé pour les produits se trouvant sur le marché avant
cette date. Pour les produits mis sur le marché aprés cette date, ce droit pourra étre pergu pour la
premiére fois au cours de I'année qui suit la mise sur le marché du produit.

Art. 17. Etiquetage.

Les dispositions relatives a I'étiquetage et a la notice des «médicaments» sont déterminées par

réglement grand-ducal.

Art. 18. Commission d’experts.

Une commission d’experts est nommée par le ministre de la Santé. Elle a pour mission de lui fournir
des avis motivés sur toutes les demandes d’autorisation de mise sur le marché des «médicaments»?
et de lui soumettre le cas échéant des propositions concernant la suspension ou le retrait
d’autorisation de mise sur le marché. Un réglement grand-ducal fixe la composition et le
fonctionnement de cette commission.

«Art. 18bis. Liste de transparence (. . .)» {abrogé par la loi du 17 décembre 2010)

Chapitre Ill. Publicité

Art. 19. Publicité.



Le Gouvernement est autorisé a réglementer la publicité faite par quelque moyen que ce soit,
concernant les «médicaments»? s’adressant au public ainsi qu’aux personnes habilitées a prescrire
et a délivrer des médicaments.

Toute publicité atteignant par quelque moyen que ce soit le public est interdite si elle n’a pas été
au préalable autorisée par le ministre de la Santé ou par un fonctionnaire qu’il désigne a cet effet.
Toutefois la publicité générale, mentionnant exclusivement le nom et la composition du produit, le
nom du fabricant et son adresse, n’est pas visée par cette interdiction.

Une taxe d’'un montant de 500 euros est due pour toute demande d’autorisation de publicité

concernant les médicaments.

Une taxe d’un montant de 10 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du document
attestant les autorisations visées a 'alinéa précédent.

La taxe est 3 acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de
I’Administration de I'enregistrement et des domaines, comprenant indication de l'identité du
requérant ainsi que I'objet du virement ou versement.

La preuve de paiement est a joindre a la demande et constitue une piéce obligatoire du dossier.

Commettent une infraction aux dispositions du présent article tant celui qui commande une
publicité interdite que celui qui exécute pareille commande.

Art. 19-1. Action en cessation

Le magistrat présidant la Chambre du tribunal d’arrondissement siégeant en matiére commerciale
alarequéte de toute personne, du collége médical, du conseil d’administration de I'Union des caisses
de maladie, des organisations visées par I'article L. 313-1 et suivant du Code de la consommation ou
du Ministre ayant la santé dans ses attributions, peut ordonner la cessation des actes de publicité ou
I'interdiction d’actes de publicité projetés, lorsqu’ils sont contraires a I'article qui précéde et au
réglement pris en son exécution.

L'ordonnance peut intervenir indépendamment de I’action publique. La mesure ordonnée par le
magistrat présidant la Chambre du tribunal d’arrondissement siégeant en matiére commerciale
prend toutefois fin en cas de décision d’acquittement prononcée par le juge pénal et coulée en force
de chose jugée.

L'action est introduite selon la procédure applicable devant le tribunal des référés. Le magistrat
présidant la Chambre du tribunal d’arrondissement siégeant en matiére commerciale statue comme
juge du fond. Le délai d’appel est de quinze jours.

Sont également applicables les articles 2059 a 2066 du Code civil.

Laffichage de la décision peut &tre ordonné a l'intérieur ou a I'extérieur des installations de vente
du contrevenant et aux frais de celui-ci. La décision précise la durée de I'affichage et elle peut
également ordonner la publication, en totalité ou par extrait aux frais du contrevenant, par la voie
des journaux ou de toute autre maniére.

Il ne peut étre procédé a I'affichage et a la publication qu’en vertu d’une décision judiciaire coulée

en force de chose jugée.

Tout manquement aux injonctions ou interdictions portées par une décision judiciaire prononcée
en vertu du présent article et coulée en force de chose jugée est puni d’une amende de 251 a 50.000
euros.



Chapitre IV. Dispositions pénales
Art. 20. Pénalités.
Les infractions aux dispositions de la présente loi et des réglements a prendre en son exécution
sont punies d’un emprisonnement de huit jours a six mois et d’'une amende de «deux cent cinquante
et un a dix mille euros» ou d’une de ces peines seulement. Les dispositions du live 1° du code pénal

ainsi que «les articles 130-1 3 132-1 du code d'instruction criminelle»sont applicables a ces
infractions.

Chapitre V. Dispositions abrogatoires et transitoires
Art. 21. Abrogation.
La loi du 4 aoGt 1975 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des
spécialités pharmaceutiques et des médicaments préfabriqués est abrogée.
Tous les réglements et arrétés pris en son exécution, pour autant qu’ils sont compatibles avec la
présente loi, restent en vigueur jusqu’a ce qu’il en soit autrement disposé.

Art. 22. Autorisations antérieures.

Les autorisations de mise sur le marché accordées en vertu de la loi du 4 ao(it 1975 précitée
restent valables jusqu’a expiration du terme prévu a l'article 9. Le terme commence a courir pour
chaque «médicament» a partir de la date de I'autorisation.

Les autorisations de mise sur le marché en vertu de la loi du 23 mai 1958 portant

1) réglementation générale de la vente, du débit et de la publicité des spécialités pharmaceutiques

dans le Grand-Duché de Luxembourg;

2) création d'un poste de pharmacien-inspecteur restent valables jusqu’au 20 mai 1990.

En vue du renouvellement de 'autorisation au-dela de cette date une demande répondant aux
exigences de l'article 6 ci-dessus doit &tre présentée au plus tard le 20 mai 1989 au ministre de la
Santé. L'article 9 ci-dessus est applicable a la nouvelle autorisation.

Toutefois en cas de modification a apporter a la demande du titulaire a une autorisation accordée
en vertu d’une législation antérieure la demande doit étre présentée et est appréciée conformément
aux dispositions de la présente loi.

Les présentes dispositions transitoires ne font pas obstacle a I'application de I'article 13 aux
autorisations accordées antérieurement.
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