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Paris, le 1* juillet 2008

Mieux accompagner et sZcuriser |l@utomZdication, amZliorer la
concurrence sur les mZdicaments ~ prix libres :
Roselyne Bachelot-Narquin autorise le libre acces ™ certains
mZdicaments dans les pharmacies

Le dZret permettant |@cces direct ~ certains mZdicaments devant le comptoir des
pharmacies vient d®tre publiZ au Journal Officiel du ler juillet 2008, marquant le
lancement de cette r Zorme ZdaborZe par Roselyne Bachelot-Narquin, ministre de la
SantZ, dela Jeunesse, des Sports et dela Vie associative.

Se soigner sans consulter un mZdecin est possible dans des situations bZnignes, notamment
par des mZdicaments disponibles sans ordonnance. Tous les mZdicaments autorisZs, soumis
ou non ~ prescription, remboursables ou non, sont efficaces mais prZsentent des risques. La
qualitZ de I@nformation et le conseil personnalisZ sont donc fondamentaux pour Zviter les
pertes de chances et utiliser les mZdicaments ™ bon escient.

Afin d@ccompagner les patients dans leur souhait d®tre acteurs de leur santZ la ministre
Roselyne Bachelot-Narquin a dZveloppZ cette mesure avec |(Agence fran-aise de sZcuritZ
sanitaire des produits de santZ (AFSSAPS) pour :

< amZiorer 1@cces des patients ~ une information adaptZe et de quditZsur les
mZdicaments qu@'s utilisent sans consultation mZdicale ;

< leur offrir un choix ZclairZ et accompagnZ de conseils individualisZs, pouvant prendre
en compte |@nsemble de leur parcours de soins (suivi du dossier pharmaceutique) ;

< maintenir toutes les garanties d@ccessibilitZ de disponibilitZ et de sZcuritZ sanitaire
qu(apportent les officines de pharmacie en France : proximitZ, service de permanence,
Zquipe professionnelle dZdi Ze et responsable, soumise au contr e de |@nspection de la
pharmacie et de |@rdre de pharmaciens, absence de contrefas ons, obligation de refus
de vente et d@rientation vers le mZdecin en cas de doute, €tc.

% offrir des prix publics concurrentiels et amiorer |e pouvoir d@chat des citoyens.



Le dZcret qui vient d@®tre publiZ modifie le code de dZontologie des pharmaciens pour
autoriser le libre acces dans les officines = ces mZdicaments de mZdication officinale, dans un
espace rZservZ, clairement identifiZ, situZ” proximitZimmZdiate du comptoir pour faciliter les
Zchanges entre patients et pharmaciens ou prZparateurs.

Il fixe Zgalement les criteres de sZcuritZ sanitaire utilisZs pour Aablir cette liste. Une dZcision
du Directeur gZnZral de IGAFSSAPS, Jean Marimbert, fixe la premiere liste des mZdicaments
concernzs. Cette liste est publiZe et rZgulierement actualisZe sur le site internet de |@\gence
www.afssaps.sante.fr).

Les rZsultats de cette mesure seront ZvaluZs et mesurZs. Un observatoire des prix sera lancZ
tres prochainement. Une Zvaluation de |@mpact en termes de bon usage et de sZcuritZ des
mZdicaments mis devant le comptoir sera Zgalement miseen | uvre.
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I1- Lelibreacces” certains mZdicaments devant |e comptoir
dansles pharmacies

1- Lesgrandsprincipesdela mesure

a. LadZmarcheinitiZe

Se soigner sans consulter un mZdecin est possible dans des situations bZnignes, notamment
par des mZdicaments disponibles sans ordonnance. Tous les mZdicaments autorisZs, soumis
ou non " prescription, remboursables ou non, sont efficaces mais prZsentent des risques. La
qualitZ de I@nformation et le conseil personnalisZ sont donc fondamentaux pour Zviter les
pertes de chances et utiliser les mZdicaments ™ bon escient.

Afin d@ccompagner les patients dans leur souhait dQtre acteurs de leur santZ, Roselyne
Bachelot-Narquin, ministre de la SantZ de |a Jeunesse, des Sports et de la Vie associative a
d2vel oppZ cette mesure en lien avec les diff Zrents acteurs du monde de la santZ

Depuis le mois d@ctobre 2007, des travaux ont AZ conduits avec plusieurs services du
ministere de la SantZ, de la Jeunesse, des Sports et de la Vie associative, la DGCCRF,
IGAFSSAPS, la CNAMTS, les organismes complZmentaires, les syndicats, |@rdre des
pharmaciens, les grossistes, les groupements, les Zudiants en pharmacie, les experts, ainsi que
le Collectif inter associatif sur la santZ (reprZsentants des patients).

Quatre groupes de travail ont AZ constituZs et leurs travaux ont permis de dZinir les
conditions et les modalitZs de miseen | uvre pour que cette mesure serve |OntZret de tous.

Ces travaux ont abouti " |a prZparation d@in dZcret publiZ et qui modifie le code de la santZ
publique, notamment dans sa partie consacrZe ~ la dZontologie des pharmaciens, pour
autoriser lelibre acces dans les officines ™ ces mzdicaments de mZdication officinale.

Cet acces doit se faire dans un espace rZservZ, clairement identifiZ situZ = proximitZ
immZliate du comptoir pour faciliter les Zchanges entre patients et pharmaciens ou
prZparateurs.

Les rZsultats de cette mesure seront ZvaluZs et mesurZs. Un observatoire des prix sera lancZ
tres prochainement et une Zvaluation de I@mpact en termes de bon usage et de sZcuritZ des
mZdicaments mis devant le comptoir sera Zgalement miseen | uvre.



b. Lesobjectifsdela mesure

Le libre acces de certains mZdicaments devant |e comptoir des pharmacies rZpond ~ plusieurs
objectifs:

« amdiorer |@cces des patients © une information adaptZe et de qualitZsur les
mZdicaments qud s utilisent sans consultation mZdicale ;

< leur offrir un choix ZclairZ et accompagnZ de conseils individualiss, pouvant prendre
en compte |@nsemble de leur parcours de soins (suivi du dossier pharmaceutique) ;

% maintenir toutes les garanties d@ccessibilitZ, de disponibilitZ et de sZcuritZ sanitaire
qu@pportent les officines de pharmacie en France : proximitZ, service de permanence,
Zguipe professionnelle dZdiZe et responsable, soumise au contr e de | dnspection de la
pharmacie et de |@rdre de pharmaciens, absence de contrefas ons, obligation de refus
de vente et d@rientation vers le mZdecin en cas de doute, etc.

% offrir des prix publics concurrentiels et amiorer |e pouvoir d@chat des citoyens.

c. Lesconditions d@ncadrement de cette mesure

+» L 'agencement

Les mZdicaments devront stre prZsentZs dans un espace bien identifiZ et s/parZ des autres
produits, comportant des messages d(@ducation thZrapeutique et de prZvention, une
signal Zique bien adaptZe et une lisibilitZsur les prix.

Diff Zrentes configurations ont 27 envisagZes pour permettre d@dapter la mesure * tout type
d@fficine, delaplus grande” laplus petite.

La proximitZ du comptoir, crZant une continuitZ entre la dispensation de prescriptions et la

mZdication officinale, favorisera les Zchanges et |les conseils du pharmacien vers |e patients et
inversement.

% L'information

Des fiches d@nformation, gZnZralistes sur des questions d@ducation thZrapeutique, de
prdvention, etc. ou concernant une pathologie ou un type de produits, seront mis = la
disposition des patients au sein de |@fficine.

En particulier, des fiches spZcifiques sur les prZcautions ™ prendre pour Aviter les interactions
ou surdosages liZs au paraczamol, ~ |@buprofene et ~ |@spirine ont AZ AaborZes. Ces trois
antal giques couramment utilisZs comportent en effet des risques importants, source de ce que
|@n appelle une iatrogZnie importante lorsqulls sont utiliss sans prZcaution et sans
information adZquate.



Ces fiches ne dispensent pas le pharmacien de rZpondre aux demandes de conseil personnalisZ
dont les patients peuvent avoir besoin.

Par ailleurs, il faut vzifier avec le pharmacien, chague fois que c@st nZcessaire, que le
mZdicament que 1®@n envisage de prendre ne comporte pas des contre-indications et sintegre
bien dans le parcours chrapeuthue sans compromettre la cohZrence par exemple des
traitements prescrits par le mZdecin.

Il faut signaler = cet Zgard que peu " peu, les pharmacies vont pouvair, si le patient les y

autorise, conndtre les traitements antZrieurs ou _en cours au travers du dossier
pharmaceutique, que les pharmaciens sont en train de d4velopper.

2- Les mZdicaments concernZs par cette mesure

a. Lechamp des produits concernZs

L@AFSSAPS, au travers d@n groupe de travail dirigZ par le Professeur BAUMELOU, amenZ
avec les industriels un travail de dZinition des criteres de s4ection des mZdicaments pouvant
stremis en acces au-del™ du comptoir.

Une dZcision du Directeur gZnZral de IG\FSSAPS, Jean Marimbert, fixe la premisre liste des
mZdicaments concernzs. Cette liste est publize et rzgulisrement actualisZe sur le site internet
de |\gence www.af ssaps.sante.fr).

b. Laliste des mZdicaments
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