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TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE L'EMPLOI

ET DE LA SOLIDARITE

Décret n° 99-249 du 31 mars 1999 relatif aux subs-
tances véneneuses et a I'organisation de I'évaluation
de la pharmacodépendance, modifiant le code de la
santé publique (deuxieme partie . Décrets en Conseil
d’Etat)

NGR: MESP93210610

Le Premicr ministre,

Sur le rapport de Ta ministre de Femploi et de la solidarité,

Vu la convention unique sur les stupéfiants adoptée par les
Nations unies fe 31 mars 1961 telle que maodifice par le proto-
cole adopt¢ par les Nations unies le 25 mars 1972 portant
amendement de la convention unique sur les stupéfiants de
1961 ;

Vu la convention sur les substances psychotropes adoptée par
les Nations unies le 21 fEvrier 1971 ;

Vu la convention des Nations unies contre le trafic illicite de
stupéfiants ¢t de substances psychotropes adoptée e
14 décembre 1988 ;

Yu le code pénal ;

Vu le code de la sand publique ;

Vu le code des dovanes ;

Vu le déeret nt 92-590 du 29 juin 1992 relatif aux centres
spéeialisés de soins aux toxicomanes

Yu "avis du Conseil nationzl de Uordre des médecing en date
du 4 décembre [998

Vu avis du Conscil national de lordre des pharmaciens en
date du 15 décembre 1998 ;

Le Conseil I'Eun (section sociale) entendu,

Décréte :

Art. 1. = Au IV de Particle R. 5047-5 du code de la santé
publique, les mots © «en cas d usage abusit ou détourné du
médicament faisant I'objet de la publicité » sont remplacés par
les mots: «en cas de mésusage. tel qu'il est défini A article
R. 5144-4. ou de pharmacodépendance ou d’abus, tels qu'ils
sont définis a Farticle R, 3219-1, du mddicament faisant I"objet
de la publicité ».

Art. 2. - Le paragraphe 5 de la secton 1 du chapitre 14 du
titre 11 du livre V du code de la santé publique {deuxitme par-
tic : Décrets en Conseil d°Eran), intitwlé « Médicaments spéerali-
sés de Mofficine » et comprenant les articles R, 5097 et R, S(098,
est abrogé.

Art. 3. - Le chapitre I bis du tire 11 du livre V du code de
la santé publique (deuxieme partic - Décrets en Conseil d'Etat
est moditié comme suit

I — A la dermitre phrase de Particle R 5144-4, les mots :
«de Cusage abusil » sont remplacés par les mots @ « de la phar-
macodépendance ¢t de 'sbus tels gu'ils sont définis & Purticle
R. 5219-1 ».

Il — La dernicre phrase du premier alinéa de  Darticle
R. 5144-15 cst remplacée par les dispositions suivantes :

« — porter 4 la connaissance des centres d'évaluation et (in-
formation sur la pharmacodépendance les cas de pharma-
coddpendance ou d’abus tels qu'ils sont définis & Tarticle
R. 5219-1. »

Art. 4. - La section LI du chapitre I du titre T du livre V
du code de la santé publique (deuxiéme partic: Décrets en
Consell d’Etat) est moditiée comme suit ;

I. — A Tarticle R, 5150, les mots: «des produits cosmé-
tiques ou d'hygiene corporelle » sont remplacés par les mats
« des produits cosmétiques ».

I = Au deuxieme alinéa de Darticle R. 5151, les mots:
«apres avis de la commissien mentionnée 4 IMarticle R, 3182 »
sont remplacés par les mots : «aprés avis de la commission
mentionnée 3 article R 5219-7 ».

[ = Lrarticle R, 5171 est modiié comme suit:

I Le premier alinéa est modifié ainsi gu'il suil :

aj Apres les mots o« par arrété du ministre chargé de Ta
santé ». sont insérés les mots @ o« pris sur proposition du diree-
teur géndral de PAgence frangaise de séeurité sanitaire des pro-
duits e santé aprés avis de la commission mentionnée i
Iarticle R. 5219-7 » ;

b} 1 est gjouté une phrase ainsi rédigée :

« Lorsque ces substances ou préparations sont utilisées ¢n
médecine védrinaire, le directeur général de "Agence frangaise
de séeurité sanitaire des produits de santé sollicite, préalable-
ment & su proposition, Mavis du directeur général de MAgence
frangaise de séeurité sanitaire des aliments. »

2 Le deuxieme alinéa est remplacé par les dispositions sui-
vantes

« Lrautorisation est délivrée par le directeur général de
I’Agence frangaise de séeurité sanitaire des produits de santd, »

3 Aprés le 5 du troisieme alinéa, i1 est inséré un 6° ginsi
rédigd :

« 6" La convention mentionnée & Darticle 7 du déeret du
29 juin 1992 relatit aux centres spéeialisés de soins aux Loxi-
comanes. »

IV. — Llarticle R 5173 est remplacéd par les dispositions sui-
vanies

«Art. R 5173, — En dehors des cas de transit ou ¢ emprunt
du territoire douanter, il est interdit d’importer ou dexporter
des stupéfiants sans autorisation spéeiale délivrée pour chaque
opération par le directeur général de I'Agence francaise de
séeurit¢ sanitaire des produits de santé,

« L autorisation mentionne la dénomination et la quantité du
produit laisant objet de I'opération. la nature et la quantité de
substance stupéfiante qu’il renferme, le nom ct adresse de
Pexpéditeur et du destinataire, e mede de transport, le burcaw
de douane et, s'il y a licu, soit ke représentant, soit le déetarant
en dovane,

« En cas de transit ou d’emprunt du terrnioire douvanicr. la
marchandise est accompagnée de autorisation  d exportation
délivrée par Dautorité  administrative  compétente de 'Erat
cxportatcur.
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« Les documents attestam des autorisations délivrées en appli-
cation du présent article sont conservés par les titulaires de ces
autorisations pendant trois ans i compter de la date de leue déli-
vrance pour &tre présentés a toute réquisition des autorités de
contréle. »

V. — Au premier alinda de Narticle R. 5174, aprés les mots
« & leur importation », sont insérés les mots : « ou i leur expor-
tation ».

VI. — Ao dernier alinéa de Marticle R, 5175, les mots - «et a
I'inspection régionale de Ta pharmacie » sont remplacés par les
mots : «, a Pinspection régionale de la pharmacie et & I"Agence
[rangaise de séeurité sanitaire des produits de santé »,

VI - Le deuxieme alinda de Particle R 5178 est remplucd
par les dispositions suivantes

« Cet état, qui couvre Pannde civile écoulée, est adressé au
plus tard le 15 février 3 PAgence frangaise de séeurité sanitaire
des produits de santé, »

VIIL = Au premier alinda de article Ro 5179, Ies mots ©
« Pris apres avis » sont remplacés par les mots @« pris sur pro-
DOSItion ».

IX. — Au 2* du premier alinéa de article R. 5181, aprés les
mots : « Des iétrahydrocannabinels ». sont insérés les mots © «, @
Fexception du delta 9-tétrahydrocannabinol de synihése, ».

X. = Llarticle R. ST82 est modifid ainsi quil suit:

1" Au premier alinda, les mols ¢« en raison d'usages abusifs »
sont remplacés par les mots @ «en cas de pharmacodépendance
ou d’abus tels quiils sont définis a article R, 52191 » ¢

2" Le dernier alinéa est abrogé.

X1, = Le premier ahnéa de Darticle R 5183 est maodific
comme suit :

1" Apres Jes mots @« Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, sont insérés les mots @ « apres avis de Ja
Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes men-
tionnée & I"anicle R. 5219-7 » ¢

2 11 est ajouté une phrase ainsi rédigée

« Lorsque ces substunces ou préparations sont utilisées en
médecine vétérinaire, le directeur général de V' Agence francaise
de scéeuritd sanitaire des produits de samé sollicite, préalable-
ment 1 sa proposition, avis du directeur général de 1"Agenee
frangaise de séeurité sanitaire des aliments. »

XIL. — A Tarticle R 5184, 0l ost inséré un second alinéa
ainsi rédigé :
« Les services de biologic mdédicale des  établissements

publics de sant¢ sont dispensés, pour le sceul usage profession-
nel, de Mautorisation prévue o Particle R 5183, »

XUIL — Llarticle R. 5186 est mudifié comme suit @

1" Au premier alinda, les mots 1 « ou par tout systéme appro-
pri¢ d'enregistrement approuvé par le dirccteur général de
PAgence frangaise de séeunité sanitaire des produits de santé »
sont remplacés par les mots @« ou d'enregistrer par tout systéme
approprié répondant aux caractéristiques prévuies au premier ali-
néa de larticle R. 5198 »

2 Au troisicme alinda, les mots 0« des autorités compé-
tentes »  sont remplacds par les mots: «des autorités  de
contréle » ;

3 Le dernier alinéa est abrogd.

XIV. — Apres Darticle R 5180, il est
R. S186-1 ainsi rédigé:

«Art. R 5186-]. — En dehors des cas de ransit ou
d’emprunt du territoire douanier, il est nterdit d’importer ou
d’exporter des psychotropes sans autorisation spéeiale déliveée
pour chaque opération par le dirccteur général de I"Agence fran-
caise de séeurité sanitaire des produits de santé.

« L'autorisation mentionne la dénomination et la quantit¢ du
produit faisant Tobjet de 'opération. la nature et la guantité de
substance psychotrope qu’il renferme. e nom et Padresse de
Pexpéditeur et du destinataire, le mode de transpert, e bureau
de douane et, s7il y a licu, soil le représentant, soit le déclarant
en douvane.

« En cas de transit ou d'emprunt du territoire: douanier, Ta
marchandise est accompagnée de Daatorisation  d’exportation
délivriée  par Tautorité  administrative  compétente  de T'Erat
exportateur.

« Les documents attestan les autorisations déliveées en appli-
cation du présent article sont conserves par Ies titulaires de ces

inséré un article

aulorisalions pendant trois ans & compter de la date de leur déli-
vrance pour &tre présentés a toute réquisition des avtorités de
contrile, »

XV, — Larticle R. 5189 est abrogé.

Art. 5. - La section [ du chapitre I du titre T du Jivre V
du code de la santé publique (deuxieme partie : Déerets en
Consell d'Etat) est modifide comme suit

l. — Aprés le premier alinéa de Particle R. 3180, i1 est insérd
un alinéa ainsi rédige :

« Lorsque les substances, préparations, médicaments ou pro-
duits mentionnds @ alinéa précédent sont utilisés ¢n médecine
vétérinaire, e directeur  général de PAgence  francaise  de
séeurité sanitaire des produits de santé sollicite, préalablement a
saproposition. avis du directear géndral de "Agence francaise
de séeurité sanitzire des aliments. »

[1. — Lrarticle R. 5192 est modifié ainsi qu'il suit ;

1+ L I est remplacé par les dispositions suivantes :

« " Les médicuments et produits mentionnés 2 Marticle
R. 5190 gui sont destinés 4 la médecine humaine ¢t renferment
des substances classées 3 des doses ou concentrations  trds
faibles ou sont utilisés pendant une durée de traitement trés
hréve 5 les formes ou voies d'administration de ces médicaments
ou praduits, leur composition, les doses ou concentrations maxi-
males de substances gu’ils renferment, ainst que, le cas éehéant,
la durée maximale du iraitement, sont fixés par arrété du
ministre chargé de la santé, pris sur proposiion du directeur
général de "Agence frangaise de séeuritd sanitaire des produits
de santé, aprs avis de "Académie nationale de pharmacic et de
la comnussion prévue & Tarticle R. 3140 ainsi que de la
commission mentionnée a Particle R.3219-7 lorsqu’il s ugit de
médicaments ou de prodults stupéfiants ou psychotropes ou sus-
ceptibles d'étre utilisés pour leur effet psychoacuf; »

20 Au 27 les mots o o« par arrétés du ministre churgd de la
santé et du ministre chargé de agriculture pris apres avis de 1a
commission constituée &t cet effet» sont remplacés par les
mots ¢ o« par arrétés des ministres chargés de la santé et de
I"agriculture, pris sur proposition du  directeur  général  de
I"Agenee frangaise de séeurité sanitaire des produits de santé
apres avis du directeur général de I'Agence frangaise de sécuriré
sanitaire des aliments ».

I — Lrarticle R 5194 est modilié comme suit

1" La premiere phrase du premier alinda est renplacdée par
les dispositions suivantes :

« Toute preseription de médicaments ou produits mentionnds
4 la présente section doit &tre rédigée. aprés examen du malade.
sur une ordonnance répondant & des spécifications techniques
fixées par arrété du ministre chargé de lTa samé, pris apres avis
du dirccteur général de I"’Agence francaise de séeurité sanitaire
des produits de santé. Cette ordonnance doit indiquer lisible-
ment ;s

20 Au 1 du premier alinéa, aprés les mols : «ou le titre du
prescripteur, », sont insérés les mets : « son identifiant lorsqu'il
CXISte, » )

3 Ay 2 du premier alinda. aprés les mols o« mode
d’emplai », sont insérés les mots @« e, 87l s"agit d'une prépa-
ration. lu formule détaillée »

40 Le 3" du premier alinéa est remplacé par les dispositions
suivantes :

« 3 Soit la durée de traitement, seit le nombre d'unités de
conditiennement ¢, le cas échéant, le nombre de renouvelle-
ments de la prescription ; » ;

50 Au |0 du deuxitme alinda, aprés les mots: « Mige du
malade ». sont insérés les mois: «et, si ndeessaire, sa taille ot
son poids, »;

6" La premicre phrase du troisieme alinéa est remplacée par
les dispositions suivanies :

« Toute commande i usage prefessionnel de médicaments ou
produits mentionnds A Ia présente section doit étre rédigee sur
I'ordennance mentionnée au premier alinéa et indiquer lisible-
ment @

70 Apres le troisicme alinda, sont insérés deux alinéas ainsi
rédigds

« Le prescripteur doit apposer sa signature immdédiatement
sous o dernigre ligne de la prescription ou rendre inutilisable
Uespace laissé libre entre cette demiére ligne et sa signature par
tout moyen appropric. Cette regle s"applique également aux
commaindes & usage protessionnel.
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« En cas de perte ou de vel de leurs ordonnances. les pres-
cripteurs doivent en faire la déclaration sans Jdélai aux autoritcés
de police. »

IV, — Llarticle R. 5198 cst modifid

1* Le premier alinéa est modifié comme suit :

a) A la premitre phrase. les mots «par toul systeme
approuvé par e ministre chargé de la santé » sont remplacés par
les mots © « par toul systéme approprié » .

b) La deuxizme phrase est remplacée par les dispositions sui-
vantes

« Les systemes dlenregistrement doivent permettre une édi-
tion immédiate & la demande de toute autorité de contrdle des
mentions prévues au présent article ¢t le cas échéant, & Narticle
R. 5214, chaque page éditée devant comporter le nom ct
Padresse de officine ; en outre, ces sysiémes ne doivent per-
metire aucune modification des donnces apres validation de leur
enregistrement. Lexéeution des ordonnances ou des commandes
comportant des médicaments classés comme stupéliants ou sou-
mis & la réglementation des stupdfiants Tait objet d’une trans-
criplion sur un registre spécifique ou d’un enregistrement per-
mettant une ¢dition spéeitique. »

2011 est inséré, aprés le deuxieme alinéz, un alinda ainsi
rédige :

« Les registres, les enregistrements ainst que les &Glitions de
ces enregistrements par périodes maximales d'un mois sont
conservés pendant une durée e dix ans et sont tenos i la dispo-
sition des autoritds de contrdle pendant la durdée prescrite. »

aipst quil osuit

3 Le dernier alinéa est remplacé par les dispositions sui-
vantes :

« 1l ne peut étre déliveé en une scule fos une quantit® de
médicaments cu produits correspondunt 4 une durée de traite-
ment supérieure 4 guatre semaines ou i un mois de trente jours
selon ke conditionnement. Toutetols, les médicaments contracep-
Lifs peuvent &re délivrés pour une durde de douze semaines. »

V. — Lrarticle R, 5203 est remplacd par les dispositions sui-
vantes

«Art. RO5203. — Les modalités d'application de la présente
section aux ftablissements mentionnds aux articles L. 595-1 ct
L. 593-10 sont fixées, le cas éehéant, par arrété du ministre
chargé de la santé pris aprés avis du directeur général de
"Agence frangaise de séeurité sanitaire des produits de santé.

« Les médicaments pour soins urgents mentionnds a article
L. 595-5 sont détenus dans une armoire fermdée @ clef dont le
contenu maximal est fixé par le directeur départemental des
affaires sanitaires ct sociales aprés avis du conseil départeimental
de INordre des médecing. »

VI — Au 3 de Tarticle R S2040 les mots @« de mauvais
usage ou d'usage abusif ou déourné » sont remplacés par les
mots @« de mésusage tel quil est détini 4 Uarticle R. 5144-4,
ou de pharmacodépendance ou d'abus tels qu'ils sont définis 2
I'article R, 5219-1 »,

VIL — Au premier alinéa de Tarticle R 3208, les mots
« par arrété du ministre de la santé aprés avis du directeur géné-
ral de I"Agence frangaise de séeunité sunitaire des produits de
santé, » sont remplacds par les mots o« par ar@lé du ministre
chargé de la santé, pris sur proposition du directeur général de
I'Agence frangaise de séeurité sanitaire des produits de santé
apres avis » et les mots : « la commission des stupétiants et des
psychotropes prévue & Uarticle R, 5182 » sont remplacés par les
mots : « la commission mentionnée i Narticle R, 3219-7 »,

VIIL - Larticle R. 5210 est modifié comme suit

1" Au deuxizme alinda, les mots : « camet & souches » sont
remplacés par les mots @« carnet de conunande & souches » el
les mots : « d'un madle déterminé par le ministre chargé de la
santé » sont remplactés par les mots < d'un modele déterming
par areété du ministre chargd de o santé, pris aprés avis du
dirccteur géndéral de YAgence frangaise de séeurité sanitaire des
produits de santé » ;

20 Au 1" du quatridme alinéa, les mots o « le cas échéant »
sont insérés aprés les mots @« En indiquant ».

IX. — Lrarticle R. 5211 est modifié comme suit :

PoApres le 4 du deuxieme alinéa. 11 est inséré
rédigd

« 5* Un numére de référence pour chaque récipient ou embal-
lage o » ;

2° Le dernier alinéa est abrogd.

un 5" ains

X. — Lrarticle R. 5212 est remplacé par les dispositions sui-
vanles

«Arr. ROO5212. — 11 est interdit de prescrire et de déhivrer
des subslances classées comme stupéfiants lorsgu’elles ne som
pas contenues dans une spécialité pharmaceutique ou une prépa-
ration.

« Qutre Tes mentions prévaes a Particle Ro 5194, [auteur
d'une ordonnance comportant une prescription de médicaments
classés comme stupéhiants ou soumis & la réglementation des
stupéfiants doit indiquer en toutes lettres @ le nombre d'unités
thérapeuatiques par prise, le nombre de prises et le dosage $71
sTagit de ospéeialités, les doses ou les concentrations de subs-
tances ¢t e nombre dTunités ou le volume 5711 s agit de prépara-
Lions. »

XI. — Lrarticle R. 5213 est remplacé par les dispositions sui-
vantes
«Art. RO3213. — I estinterdit de prescrire des médicaments

classés comme stepéliants vu soumis 4 la réglementation des
stupéfiants pour un traitement d¢'une durée supéricure 4 vingl-
huit jours, Pour certaing médicaments désignés par arrétés du
ministre chargé de la santé, pris apres avis du directeur géndral
de I"Agence frangaise de séeurité sanitaire des produits de santé,
cette durée peut €tre rédurte & quatorze jours ou a sept jours.

« Le ministre chargé de la santé peut, par arrdté, pris apros
avis du directeur général de I'Agence trangaise de séeurité sani-
taire des produits de santé, prévoir que la délivrance dun médi-
cament classé comme stupétiant ou soumis & la réglementation
des stupcfiants doit &tre fractionnde. L arrété mentionne la durée
de fraitement correspondant a4 chaque traction. Toutelois, le
preseripteur peut, pour des raisons particulicres wenant {4 la situa-
tion du patient, exclure le fractionnement en portant sur Mordon-
munee la mention “délivrance en une seule fois™,

« Lordonnance ne peut &tre exéeutée dans sa totalité ou pour
la wotalit¢ de la fraction de traitement que sioclle est présentde
aw pharntcien dans les vingt-quatre heures  suivant sa date
d’¢tablissement ou suivant la fin de la fraction précédente : st
elle est présentée au-deld de ce délai, elle ne peut étre exéeutée
que pour L durée de la prescription ou de I fraction de traite-
ment restant A courir.

« Une nouvelle ordonnance comportant une prescription de
médicaments classés comme stupéfants ou spumis a la régle-
mentation des stupéhants ne peat &tre ni établie ni exéeutée par
les mémes praticiens pendant la période déja couverte par une
précédente ordonmance prescrivant de tels médicaments, sauf si
le prescripteur en déeide autrement par une mention expresse
portée sur Mordonmance. »

X1 — Le premier alinéa de Particle R 5214 est remplace
par les dispositions saivantes :

« Une copie de toute ordonnance comportant la prescription
d'un ou plusteurs médicaments ¢lassés comme stupéfiants ou
soumis & la réglementation des stupéfiants, revétue des menlions
prévues A article R. 5199, est conservée pendant trois ans par
le pharmacien. Classées alphabétiquement par nom de prescrip-
teur et chronologiquement, ces copies sont présentées & toute
réquisition des avtoritds de contrdle. »

XL — Llarticle R. 5215 est modifié comme suit ;

I" Au deuxieme alinga, aprés les mots: « pur arrélé du
ministre chargd de la santé », sont insérés les mots 0« pris
apres avis du directeur général de I'Agence frangaise de séeurité
sunitaire des produits de santé »

20 Le troisieme alinéa est remplacé par les dispositions sui-
vantes

« La constitution et la reconstitwtion de cette provision sont
effectuces par commandes & usage professionnel dans les condi-
tions prévues au troisicme alinéa de Particle R 5194 ¢ a
PParticle R. 5212, »

3 Le dernier alinéa est abrogé.

XIV. — Llarticle R. 5217 est modifi¢ comme suit ;

I' Le deuxitme alinéa est abrogé ;

20 Au troisieme alinéa, tes mots @ « Linscription des sorties
se falt mensuellement par relevé global. Elle comporte » sont
remplacds par les mots @« Llinscription des entrées cl des sor-
tics se fait mensuellement par relevé global comportant la date 4
laquelle 11 est éabli. Linscription des entrées comporte la dési-
enatien et la quantité de stupCfiants requs. Linscription des sor-
ties comporte » |
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3 A la deuxitme phrase du sixieme alinda, les mots @« phar-
macien inspecteur de la santé » sont remplacés par les mots
« pharmacien inspecteur de santé publigue »

4 Au dermier alinéa, les mots @« des autoritds compétentes »
sont remplacés par les mots © « des autoritds de contrdle ».

XV. — Llarticle R 5218-1 est modifié ainsi qu'il suit

I* A la deuxieme phrase du premier alinda, les mots: «en
raison d'usages abusifs ou détournés » sont remplacés pur les
mots © «en cas de mésusuge tel que détini a Particle R 5144-4
ou en cas de pharmacodépenduance ou d'abus els qutils sont
définis 4 Darticle R 5219-1 »;

2 Au dewxaéme alinda, les mots @« aprés avis » sont rempla-
cés par les mots o« sur proposition .

XVIL — Llaricle R. 5218-2 st abrogé,

XVIL — A Tarticle R 3219, aprés les mols; « R5186, »,
sont Inserés les mots @ « R S186-1. 0.

XVIHL. ~ Llarticle R. 5219-1 ¢st ubrogé.

Art. 6. =~ [l est inséré, aprés la section 1T du chapitre 1 du
titre 1T du livre V du code de la santé publique {deuxicme par-
tie: Décrets cn Conseil d'Etat), une seeton TV ainsi rédigée :

« Nection TV

« Organisation de Uévaluation de la pharmacodépendance
et Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes

« Sous-section [

« Dispositions genérales
«Art. R 5279-1. — On enlend par :
« = pharmacodépendance @ ensemble de phénomines compor-
tementaux, cognitits ¢t physiologiques  d'intensité
variable, dans lesquels Uutilisation d’une ou plusicurs
substances psychoactives devient hautement prioritaire et
dont les caractéristiques essentielles sont le désir obses-
sionnel de se procurer et de prendre la ou les substunces
en cause et leur recherche pernmumente o état de dépen-
dance peut aboutir & avio-administration de ces subs-
tances 4 des doses produisant des modifications phy-
siques  ou comportementales  quio constituent  des
problemes de santé publique :
abus o utilisation excessive el volontaire, permanenie ou
intermittente, «'une ou plusicurs  substances  psycho-
actives, ayant des conséquences préjudiciables 2 la santé
physique ou psychigque ;
pharmacodépendance grave ou ubus grave : pharmaco-
dépendance ou abus [étal ou suseeptible de metre la vie
en danger, ou dentrainer une invalidité ou une incapa-
cité, ou provoguant ou prolongeant une hospitalisation.

o«

«Art. R 5219-20 — Pour I'application de la présente scction,
sont concernées les substances ou plantes ayant un eflet psycho-
actif, amnsi que tout médicament cu autre produit en contenant
Fexclusion de 'alcoal éthylique et du tabac.

« Seussection ?

« Organisation de [évaluation de lu pharmacodépendance

«Art. RO5279-20 — 11 est instiiad un sysieme pational d'éva-
luation de la pharmacodépendance.

« (e systéme comprend :

«— 'Agence frangaise de séeuritd sanitaire des produits de
santé ;
« — la Commission nationale des stupéfiants ot des psycho-

tropes mentionnée 4 article R 5219-7 ¢t son comité
technique mentionné a Marticle R, 52(9-9 ;

les centres d"Gvaluation et d'information sur la pharmaco-
dépendance |

les professionnels de santé et les entreprises ou orga-
nismes mentionnés respectivement aux articles R 5219-13
et R, 5219-14.

«Art. RO3219-4. — L'Agence frangaise de séeurité sanitaire

des produits de samié assure la mise en weuvie du dispositit

d’évaluation de la pharmacodépendance. anime et coordonne les
actions des diftérents intervenants et veille au respect des procé-
dures organisées par la présente section,

«Art. R52719-5. — Les personnes fabriquant ou commercia-
lisant des substances, plantes, médicaments et autres produits

mentionnés i article R. 5219-2 doivent, & sa demande, lournir
au directeur général de PAgence francaise de séeurité sanitaire
des prodduits de santé toutes informations refatives 3 la pharma-
codépendance et aux ahus concernant leurs produits, ainsi gue
celles concernant leur venie.

«Art. RO5219-6. — Le directeur géndral de ’Agence tran-
caise de séeurité sanitaire des produits de santé transmet toute
information utile & I"Agence européenne peur "évaluation des
médicaments, ainsi qu'a I'Organe international de contrdle des
stupétiants de Organisation des nations unies et & 'Organisi-
tion mondiale de la santé en application des conventions inter-
nationales sur les stupéhiants et les psychotropes.

« Sous-section 3

« Commission nationale des stupéfiants et des psychotropes

«Art, R52719-7 — 1l est institué une Commission nationale
des stupdfiants et des psychotropes, sicgeant auprés de " Ayence
frangaise de séeuritd sanitaire des produits de santé 5 elle o pour
mission :

« 1v Drévaluer le risque de pharmacodépendance et o 'ubus
des substances, plantes, médicaments ou autres produits men-
tionnés & Uarticle R.5219-2 ¢t leurs conséquences pour la santé
publigue ;

«2° De proposer au ministre chargé de la santé et au diree-
teur général de I"Agence frangaise de séeurité sanitaire des pro-
duits de sunté les enguétes et travaux qu'elle estime utile &
uccomplissement de ses missions ;

« 3" De donner au ministre chargé de la santé et au directeur
général de I'Agence francaise de séeurité sanitaire des produits
de santé des avis sur les mesures 4 prendre pour préscerver la
santé publique dans le domaine de la lutte contre la pharmaco-
dépendance ou 'zbus, ainsi que sur toute guestion que lui sou-
met le ministre ou le directeur général concernant Uapplication
des dispositions du présent chapitre,

«Art. RO5219-8 — La Commission nationale des stupdéliants
et des psychotropes comprend ;

« . Quinze membres de droit :

« ) Lo directeur général de la santé ou son représentant :

« b} Lo directeur des hdpitaux ou son représentant ;

«¢) Le directeur de IMaction sociale ou son représentant :
«d) Lo directeur général des dovanes et droits indirects ou
sOn représentant |

« ¢} Le directeur général de Iindustric, des technologies de
informatien et des postes ou son représentant ;

« f} Le directeur des sports ou son représentant ;

« &) Le directeur géndéral de "Agence francaise de séeuritd
sanitaire des produils de santé ou son représentant ;

« Ji) Le chet de I'Office central pour la répression du trafic
illicite des stupéfiants ou son représentant ;

« i} Le président de la mission interministérielle de lute
contre la drogue et la toxicomanie ou son représentant

« j) Lo directeur de U'Observatoire frangais des drogues et
loxiconanics ou son représentant |

« k) Le directeur général de 'Agence francaise de séeurilé
sanitaire des zliments, ayant comme suppléant le directeur de
UAgence nationale du médicament vétérinaire ou son représen-
tanl ;

« {} Le président du Conscil national de Uordre des médecing
ou son représentant

«m) Le président du Conseil national de Uordre des pharma-
ciens o son représentant.

«n) Le président de la Commisston nationale de pharmacovi-
gilance ou le vice-président,

« o) Le président de la Commission nationale de toxicovigi-
fance ou son représentant.

« 2. Dix-huit membres nommés par le ministre chargé de la
santé

« ¢) Un médecin choist sur une liste de deux noms proposés
par I'Académie nationale de médecine ;

« f) Un pharmacien choisi sur une liste de deux noms propo-
sés par MAcadémie nationale de pharmacie ;

« ¢} Un représentant des organismes représentatifs des labri-
cants de produits pharmaceutiques.

« o) Quinze personnalitds cheisics en rarson de leur compd-
enee.

« Dix-huit suppléants sont désignés dans les mémes condi-
tions que les membres titulaires.
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« 3. Deux membres & titre consultati!’ nommdés par le ministre
chargé de la santé ct choisis parmi les producteurs de matidres
premigres stupéfiantes ou psychotropes.

« Le président et le vice-président de o commission sont
désignés pur le ministre chargé de Ta santé parmi les membres
mentionnds au o du 2 ci-dessus.

« Les membres mentionnés aux 2 et 3 ci-dessus sont nommdés
pour une période de trois ans renouvelable par oaréié du
ministre chargé de la santé.

« En cas de vacance survenant au cours d’un mandat, le man-
dat du suppléant appelé 4 remplacer un membre titulaire ou
celui d’un membre nouveau appelé a remplacer un suppléant
prend fin & lu méme date que le mandat du membre remplacé.

« La commission peut faire appel & des experts qui siégent
avee voix consultative, et e directeur général de I'Agence ran-
cuise de séeurité sanitaire des produits de santé peut lur deman-
der dentendre des experts.

« LTinstruction des dossiers peut &tre confide & des rappor-
teurs extéricurs & la commission désignés par le directeur péngé-
ral de I"Agence frangaise de séeurité sanitaire des produits de
sunté. Cus rapporteurs participent, avec voix consultative, aux
délibérations de la commission concernant les dossiers. objet de
leur rapport.

«Art. R 5219-9 — Un comité technigque est charge

« — de préparer, sauf urgence, les travaux de la commission ;
de coordonner la collecte des informations relatives a la
pharmucodépendance et aux abus des substances, plantes,
médicaments et autres procluits mentionnés i article
R. 5219-2:
d’évaluer les informations  collectées
d'¢valuation et d'informuation sur
dance ;
de coordenner o d'¢valuer les enquétes el travaux
demandés & ces centres.

« Le comité technique comprend e direeteur général de la
santé ou son représentant, le directeur des hdpitaux ou son
représentant, le directeur général de I"Agence frangaise de
séeuritd sanitaire des produits de santé ou son représentant, le
président de la mission interministéricile de lutte contre la
drogue et la toxicomanie ou son représentant, le président et le
vice-président de Ty Commission nationale des stupéliants ct des
psychotropes, un représentant de chacun des centres d’évalua-
tion ¢t dlinformation sur la pharmacodépendance et de leurs
correspondants mentionnés a Marticle R 5219-11.

« [ est présidé par le président de la Commission nationale
des stupéfiants et des psychotropes ou, en son absence, par le
vice-président.

« Le secrétariat de la commission et celui du coemité tech-
nigue sont assurés par 'Agence lrangaise de séeurité sanitaire
des produits de santé,

o -

par les  centres
pharmacoedépen-

o=

«Art. R 3279-10. — Les délibérations de la commission sont
conflidenticlles ; les membres de la commission ¢t les persennes
qui lul apportent leur concours sont astreints au secret profes-
sionnel dans les conditions prévues & Tanticle 226-13 du code
pénal.

« Suts-section <
« Centres dévalnation et dinformation sur la pharmacedépendance

«wAre. RO5249-T1 — Les centres dévaluation et d'informa-
tion sur la pharmacodépendance sont chargds

« i De recueillir ¢t d'évalucr les donndes cliniques concer-
nant les cas constatés de pharmacodépendance et d’abus des
substances, plantes, médicaments ¢t autres produits mentionnés
a Tarticle R, 5219-2

« 20 De recueillin les éléments néeessaires & Pévaluation du
risque de pharmacodépendance et dTabus de ces substances,
plantes, médicuments et autres produits aupres des profession-
nels de santé ou de tout autre protessionnel concerné, des
centres spéeiulisés de soins aux toxicomanes et des &ublisse-
ments de santé, notamment auprés des centres antipoison, des
centres  régronaux  de  pharmacovigilanee et des  services
d'urgence :

« 3" De contribuer au développement de Tinformation sur le
risque de pharmacodépendance el dTabus de ces substunces,
plantes, médicaments ou aulres produits, notamment en ren-
seignant Jes différents professionnels concernds et en participant
a leur formation :

« 4" D contribuer & la recherche sur le risque de pharmaco-
dépendance ¢t d'abus de ces substances, plantes, médicaments
ou autres produits

« 5 Do conduire les enquéles et travaux demandés par le
directeur géndral de Agence frangaise de séeurité sanitaire des
produits de santd ;

« 6° De remphir aupres des Ctablissements de santé ¢t notam-
ment de leurs instances consultatives spéeizlisées, une mission
drexpertise et de conseil.

« Des correspondants exercant dans  les  Gtablissements de
santé collaborent & Paccomplissement des missions des centres.

«Art. RO52719-12. - Les centres d'évaluation et d'informa-
tion sur la pharmacodépendance doivent &tre situds dans un dla-
blissement public de sunté au sein d’une structure de pharmaco-
togie, de pharmacologie clinigue ou de toxicolegie clinigue ou
¢unr centre antipoison,

« Lo responsable du centre doit &re un médecin formé a la
pharmacolegic vu 4 Ja wexicologie clinique. Cette fonction peut.
le cas échéant, &tre exercée par le responsable du centre régio-
nal de pharmacovigidance ou du centre antipoison situé au sein
du méme Hablissement de santé.

« La création ¢t Vorganisation des centres d”évaluation et
drinformation sur la pharnmeodépendance, les conditions dans
lesquelles ils exercent leurs missions ainsi que les modalitds de
feur représentation au comité wechnigue font objet de conven-
tions conclues entre le directeur général de I"Agence frangaise
de séeurité sanitaire des produits de samté et les éablissements
de santé dans lesquels les centres sont situés. Ces conventions
précisent les noms et qualités du responsable du centre et de ses
correspondants ainsi que Ie territoire dlintervention du centre.
Elles sont communiquées pour information au ministre chargé
de lu santd,

«Ari. RO3219-73 — Tout médecin, chirurgien dentiste ou
sage-femme ayant constaté un cas de pharmacodépendance
grave ou d'abus grave d'une substance, plante, médicament ou
autre produit mentionné a Particle R 5219-2, en fait la déclara-
tion immddiate, au centre d’évaluation et dinformation sur la
pharmacodépendance sur Ie o territoire duquel ce cas g &té
constate.

« Do méme, tout pharmacien ayant cu connaissance d'un cus
de pharmacodépendance grave ou d'abus grave de médicament,
plante o autre produit qu'il a délivré, le déclare aussitdl aw
centre d'¢valuation et d’information sur la pharmacodépendance
sur le territoire duquel ce cas a ¢té constatd,

« Tout autre professionnel de santé cu toute persenne dans le
cadre de son exercice prolessionnel ayant ew connaissance Jdun
el cas peut également en informer le centre d’évaluation et
d'information  sur la  pharmacodépendance  sor e territoire
duquel ce cas a & constaté,

«Art. R 5219-14. — Toute entreprise ou organisme exploi-
tant un médicament doit déclarer immédiatement tout cas de
pharmacodépendance grave ou dabus grave de ce médicamem
et dont il @ connalssance au directeur général de PAgence ran-
caise de séeurité sanitaire des produits de santé.

«Art. R5219-15. — Les modalités des déclarations prévues
aux articles R 5219-13 et R. 5219-14 sont déterminées par
are¢té du ministre chargé de la santé, pris sur proposition du
directeur général de "Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé. »

Art. 7. - Les centres d'évaluation et d'information sur la
pharmacodépendance  existant 3 la date de  publication du
présent  décrel pourront continuer & fonctionner jusqutio la
conclusion d'une convention ¢tablie conformément aux disposi-
tions de Particle Ro 5219-12 du cede de la sant¢ publique et
pendant un délai maximum d'un an a compter de la publication
du présent déeret.

Art. 8. - 1. — A compter du 17 juiller 1999, les carnets &
souches pour prescription de médicaments classés comme stupdé-
[ants ou soumis A la réglementation des stupéfiants ne sont plus
utilisables.

JusguTau 30 juin 1999, les médicaments classés comme stu-
péfiants ou soumis 2 la réglementation des stupéfiants peuvent
Glre preserits soit sur des ordonnances répondant aux spécilica-
tions fixées par Darrété prévu au premier alinéa de [Marnticle
R, 5194 du code de la santé publigue, soit sur des ordonnances
extraites de carnets @ souches ; dans ce dernier cas, les disposi-
ttons des articles R, 5194, R, 5212 ¢t R, 5214 du code de la
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santé publique, dans leur rédaction antéricure 4 celle prévue par
le présent décret sont applicables 4 la prescription el a ia déli-
vrance de ces médicaments.

IL = Jusqu'au 30 septembre 2000, les ordonnances autres
gue celles répondant aux spécifications technigues {ixcées pur
Iarrété prévu au premicr alinéa de article R, 5194 du code de
la santé publique peuvent &re utilisées pour la preseription de
médicaments ou produits soumis la réglementation des subs-
tances vénéneuses autres que ceux mentionnés au [ ci-dessus.

I, - Les dispositions du paragraphe X1 de Tanticle 5 du
présent décret, modifiant Particle R. 53213 du code de la santé
publique. entrerent en vigueur le I octobre 1999,

Art. 9. — La ministre de lemploi et de Ja solidarité, le garde
des sceaux, ministre de la justice, e ministre de intérieur, le
ministre  de "économic, des finunces et de TDindustrie, e
ministre de Pagriculture et de 1z péehe, le seerétaire d'Etat 4 la
santé et & "action sociale, le seeréaire Bt au budget et le
secrétaire d'Etat Q IMindustrie sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de Pexéeutton du présent déeret qui sera publié au
Journal officiel de 1la Républigue frangaise,

Fait & Paris, le 31 mars 1999,

LioNen JosieiN
Par le Premier ministre
La ministre de Uemploi et de la solidaritd,
MARTINE AUBRY
lLe garde des sceaux, minisire de la justice,
Ensanerin GuiGou
Le ministre de Uintérieur,
JianN-PiirirE CHEVENEMENT
Le ministre de 'économie,
des finances et de Uindustrie,
DomMiNiour: STrAauss-KanN
Le ministre de Uagriculture et de la péche,
Jean GravaNny
Le seerétaire d'Erat a la sanie
et a Faction sociale,
Brryarn Kouciner
Le secrétuire d'Eiat au budger,
CIHRISTIAN SAUTTER
Le secrétaire d'Etar a industrie,
CHRISTIAN PikrRrET

Arrété du 23 mars 1999 relatif au nombre de places mises
au concours d’entrée en premiére année d'études prépa-
ratoires au dipléme d’Etat de psychomotricien

NOR: MESP3220936A

Par arrété du seerétaire d'Etat & la santé et 2 P'action sociale en
date du 23 mars 1999, le nombre d’¢udiants admis en premicre
année d'études préparatoires au dipldme d°Etat de psychomotricien
(session de 1999) est fixé comme suit :

Agiiitetine

Centre de Bordeaux-IT: 3¢

Hle-de-France
[SRP: 52
Centre de La Pilié-La Salpétricre : 117,
Midi-Pyvréndes

Centre de Toulouse 1 20k

Nord - Pas-de-Celals
Centre de Lille-11 2 4().

Rbdne Alpes

Centre de Lyon-[: 45

Arrété du 24 mars 1999 modifiant la liste des spécialités
pharmaceutiques agréées a l'usage des collectivités et
divers services publics

NOR: MESS595209984

La ministre de I'emploi et de la solidarité,

Vu le code de la séeorité sociale.
Lo 162-17-1:

Vo le code de la santé publique, notamment les articles [, 601,
L.a60l-6, L.618 et L.619:

Vu le code général des impdts, notamment Marticle 281 oeties :

Vu Je déeret nt 82-253 du 16 mars 1982 portant application de
Particle L. 619 du code de la santé publigue :

Vu les avis de la Commission de la transparence,

notamment  article

Arrée

Art. 1. = La liste des spécialités pharmaceutiques agrdées i
Vusage des collectivités et divers services publics est modilide
conformément aux dispositions gqui figurent ¢n annexe.

Art. 2. - Le directeur géndral de huosanté et le directeur de la
séeuritd sociale sont chargds, chacun en ce qui e concerne. de exé-
cution du préseat arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au
Jowrnai officiel de 1a République frangaise.

Fait o Paris. le 24 mars 1999,

Pour la ministre et par délégation ;
Par empéchement du directeur général
de la santé :
Le chef de service,
E. Mincuan

Le directenr
de lu sécurité sociale,

R. Bri:r

ANNEXE
PREMIERFE PARTIE
(22 inscripfions)

Sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a4 Uusage des
collectivités et divers services publics les spécialités suivantes :
61 401-3 BeneFIX 250 Ul (nonscog alfa @ facteur 1X de coagula-

tion recombinant), poudre et solvant pour solution

injectable, poudre en flacon + 5 ml de solvant en {la-
con (B/1) (laboratoires Genetics  Institute  of

Europe BV).

BeneFIX 500 UT (nenacog alfa : facteur 1X de coagula-
tion recombinant}, poudre ct selvant pour solution
injectable, poudre en flacon + 5 ml de solvant en fla-
con (B/1} (laboratoires Genetics  Institute  of
Europe BV).

BeneFIX 1000 Ul (nonacog alfa @ facteur 1X de coagu-
lation recombinant). poudre et solvant pour solution
injectable, poudre en flacon + 10 ml de solvant en
flacon (B/1)y (laboratoires Geneties  Institute  of
Furope BV).

Beriplast, poudres et solvants pour colle en coflret de
0.5 ml (boite A 2 poudres en flacons ¢t 2 x 6.5 m!
de suspension en tlacon munis de bouchons avee
capsule et disque relids par un systéme de transtert ;
boite B 2 seringues & tuberculing siériles i usage
unique, 2 aiguilles de prélevement. | porte-seringue
avece raccord mélangeur en Y, 2 embouts pulvérisa-
teurs siériles & usage unique, 2 canules drapplication
stériles U usage unique) (laboratoires  Centeon
Pharma GmhbH).

Beriplast, poudres et solvants pour colle en coffret de
I ml (boite A: 2 poudres en flacons ¢t 2 x 1 ml de
suspension en flacon munis de bouchons avee cap-
sule et disque reliés par un systéme de transtert ;
boite B : 2 seringues & tuberculine stériles 4 vsage
unigue, 2 aiguilles de prélevement, [ porle-seringue
avee raceord mélangeur en Y. 2 embouts pulvérisa-
teurs stériles @ usage unique. 2 canules d application
stériles 2 usage unique)  (laboratoires Centeon
Pharma GmbH).

Beriplast. poudres et solvants pour colle en coffiet de
3 ml (boite Az 2 poudres en flacons et 2 x 3 nl de
suspension en flacen munis de bouchons avee cap-
sule et disque reliés par un systtme de translert :
hoite B : 2 seringues siériles de 5 ml & usage unique.
I porle-seringue  avee raccord mélangeur en Y,
3 embouts pulvérisateurs stériles & usage  unique.
2 canules  d’application  stériles & usage unique)
(Jaboratoires Centeon Pharma GmbH).
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