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médicaments
Question écrite n° 95705

Texte de la question

M. Arnaud Robinet attire l'attention de Mme la ministre des affaires sociales et de la santé sur les conditions de
dispensation de médicaments par voie électronique. En effet, la décision du Conseil d'État de casser l'arrêté dit
de « bonnes pratiques » a laissé un vide juridique, qui pose des difficultés dans la mise en œuvre du processus
d'autorisation des agences régionales de santé pour l'ouverture de sites de commerce en ligne. Il lui demande
donc si la publication d'un arrêté est prévue, et si oui à quelle date, afin de définir les règles techniques
applicables aux sites Internet de commerce électronique de médicaments relatives à la protection des données
de santé, aux fonctionnalités des sites et aux modalités de présentation des médicaments.

Texte de la réponse

Internet est le vecteur principal de diffusion des médicaments falsifiés ou contrefaits. Ainsi, selon l'organisation
mondiale de la santé (OMS), 50% des médicaments vendus sur internet, sur des sites non autorisés, sont
falsifiés ou contrefaits. La France a donc conçu l'encadrement de la vente par internet de médicaments dans
l'objectif de prévenir la vente de médicaments falsifiés ou contrefaits sur internet. Ainsi, des dispositifs, tels que
l'autorisation de la vente par internet de médicaments par les agences régionales de santé ou le logo commun,
affiché depuis le 1er juillet 2015 sur tous les sites autorisés, reconnaissable dans l'ensemble de l'Union
européenne, ont été mis en place afin de permettre au patient de s'assurer qu'il achète des médicaments sur un
site légalement autorisé. A la suite de l'annulation par le Conseil d'Etat le 16 mars 2015 de l'arrêté du
20 juin 2013 relatif à la dispensation des médicaments par voie électronique, il est nécessaire de restaurer un
encadrement suffisant de l'activité de commerce électronique de médicaments afin notamment de garantir la
qualité et la sécurité et l'acte de dispensation par voie électronique. Un nouvel arrêté relatif aux bonnes
pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique est actuellement en cours d'élaboration, en
collaboration avec les professionnels concernés. Par ailleurs, l'article 145 de loi no 2016-41 du 26 janvier 2016
de modernisation de notre système de santé prévoit qu'un arrêté fixe les règles techniques applicables aux
sites internet de commerce électronique de médicaments relatives à la protection des données de santé,
aux fonctionnalités des sites internet et aux modalités de présentation des médicaments. Cet arrêté est
également en cours d'élaboration. Ces deux projets de textes ont été soumis respectivement à l'autorité de la
concurrence et la commission nationale de l'informatique et des libertés (CNIL) avant publication ; l'autorité a
rendu son avis le 26 avril 2016, la CNIL, quant à elle, ne s'est pas encore prononcée.
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