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Introduction

Le décret n°2019-489 du 21 mai 2019 vient en application de 1’ordonnance n°2016-1729 du 15
décembre 2016. Celui-ci va modifier différents points afférents a 1’autorisation de I’exercice
d’une pharmacie a usage intérieur (PUI) : les établissements pouvant disposer d’une PUI, les
conditions d’exercices des pharmaciens et d’ajouter la notion de durée de validité des
autorisations pour les activités comportant des risques particuliers de sept ans (stérilisation,
radiopharmacie, chimiothérapie,...). Pour les activités comportant des risques particuliers, les

PUI devront donc les renouveler régulierement auprés de I’agence régionale de santé (ARS).

Cette mise en application oblige chaque PUI a déposer un dossier aupres de leur ARS pour
demander une autorisation dite « unique » pour toutes les activités et/ou missions auxquelles

elles sont soumises.

De ce fait, les ARS ont dii s’organiser pour travailler sur ces autorisations et permettre de
délivrer les autorisations des PUI a activités a risque pour le 31 décembre 2023 et pour les PUI

sans activité a risque pour le 31 décembre 2025.

En région Provence Alpes Cote d’Azur (PACA), pour harmoniser les pratiques, un travail a été
effectué sur la création de grilles d’évaluation de chaque activité ou mission soumises a
autorisation. Ces supports se basent sur la réglementation et les référentiels qui leur sont

associés.

L’objectif de ce travail est d’évaluer I’impact que le décret a eu sur I’ajout d’une mission dans
le travail des pharmaciens inspecteurs de santé publique (PHISP), la mise en place du décret
dans la région et les remarques faites lors des inspections par les PHISP des différents sites

demandant une autorisation.

Dans un premier temps, nous détaillerons les missions du pharmacien inspecteur, les
changements issus du décret d’application et le fonctionnement mis en place pour son

application.

Puis, pour chaque activité ou mission nécessitant une autorisation, nous verrons les

réglementations et référentiels utilisés les concernant.

Pour finir, des données ont été recueillies pour pouvoir effectuer un état des lieux de la mise en

place du décret et évaluer les points positifs ou non de celui-ci.
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I.  Quels changements apres le décret du 21 mai 2019 ?

1) Le pharmacien inspecteur de santé publique et ses missions

Pour devenir pharmacien inspecteur de santé publique (PHISP), le candidat doit étre titulaire
d’un diplome permettant I’exercice de la profession de pharmacien, et d’un diplome d’état
specialisé (DES) en pharmacie ou biologie médicale ou d’un diplome d’état de docteur en

pharmacie et de la justification de trois ans d’exercice professionnel.
Le métier de PHISP est accessible sur concours :

- Interne : pour les pharmaciens exergant déja dans la fonction publique, dans I’armée ou
dans une organisation internationale intergouvernementale depuis au moins trois ans,

- Ou externe : pour les autres candidats n’exergant pas dans la fonction publique et pour
les ressortissants d’un Etat membre de la communauté européenne ou d’un autre Etat

faisant partie de 1’accord sur I’espace économique européen.
Le concours se compose de deux épreuves communes aux deux concours :

- Epreuves écrites d’admissibilité : a partir d’un dossier relatif a la pharmacie et/ou au

médicament, le candidat doit répondre a une note de synthése et a une ou plusieurs
questions a caractére scientifique et/ou technologique ;

- Epreuves orales d’admission :

o Un entretien avec un jury pour juger des qualités de réflexion, des motivations,
de la formation et de I’expérience professionnelle du candidat.

o Une épreuve de Iégislation avec une question de législation pharmaceutique tirée
au sort, suivie d’une interrogation.

o Une épreuve orale de langue vivante avec une lecture, une traduction d’un texte
a caractere professionnel et une conversation dans 1’une des quatre langues

étrangéres suivantes : allemand, anglais, espagnol ou italien.

Aprés admission au concours, les candidats sont nommés PHISP stagiaires et vont bénéficier

d’une année de formation organisée par I’Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique (EHESP).

Le PHISP est un fonctionnaire d’Etat qui exerce des missions au nom de 1’Etat. Il participe a la
politique de santé publique et est chargé au sein des Agences régionales de Santé (ARS), de la

mise en ceuvre, 1’exécution et le controle :
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- De I’application du systeme sanitaire,
- De la promotion de la santé

- Du respect de la santé publique et des regles professionnelles.

Il peut également exercer dans d’autres lieux que les ARS : la Direction Générale de la Santé
(DGS), la Direction Générale de 1’Offre de Soin (DGOS), la Direction de la Sécurité Sociale
(DSS), a1’ Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM), aux
douanes ou au tribunal de grande instance (TGI). Ses compétences techniques
(pharmaceutiques et biologiques) peuvent I’amener a exercer dans d’autres ministéres et
structures nationales tel que I’agence nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation,
I’environnement et du travail (ANSES), I’autorité de sireté nucléaire (ASN), le ministere des
affaires étrangéres, ou au niveau international tel que 1’Organisation Mondiale de la Santé

(OMS), I’agence européenne du médicament (EMA) ou encore a la Commission européenne, ...

Au sein de ’ARS, le PHISP a des compétences sur les dossiers : d’officines de pharmacie, des
laboratoires de biologie médicale, des pharmacies a usage intérieur (PUI), des propharmaciens,
des etablissements médico-sociaux avec PUI, tous dépdts de médicaments (associations

humanitaires, cabinets dentaires, chirurgie esthétique, ...).
Les missions du PHISP vont étre :

- D’autoriser, gérer ou encore accompagner les établissements mentionnés
précédemment,

- De participer a ’organisation, au déroulement et a [’évaluation des études
pharmaceutiques,

- De gérer les contentieux professionnel, administratif et pénal entre les parties.

Les enquétes ou inspections peuvent étre diligentées par I’ARS elle-méme, a la demande du
ministere de la santé (mise en jeu de la santé publique, erreur de dispensation, ...), de ’ANSM,
de ’ANSES, de la justice, de direction générale de la concurrence de consommation et
répression des fraudes, de la police/gendarmerie, des services vétérinaires ou encore par des

organisations professionnelles.

Ainsi, les ARS étant en charge des autorisations, elles sont donc concernées par le nouveau
décret du 21 mai 20109.
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2) Que change le decret du 21 mai 2019 ?

Précédemment, les PUI étaient déja autorisées par les ARS mais des éléments nouveaux sont

venus s’inscrire dans la réglementation en matiére d’autorisation de PUI.

Le décret du 21 mai 2019 vient mettre en application I’ordonnance n°2016-1729 du 15

décembre 2016 relative aux PUI.

En effet, dans les principaux changements, I’autorisation est devenue « unique » méme si
plusieurs activités ou missions sont demandées. Toute demande de transfert de PUI ou de
nouvelle activité soumise a autorisation exige que I’ensemble des activités et missions de la
pharmacie soient examinées afin de délivrer cette autorisation unique. Lors d’une création,
d’un transfert ou la suppression d’une PUI, un dossier complet devra étre déposé auprés de

I’ARS pour obtention de I’autorisation.

De plus, contrairement a la précédente réglementation, 1’autorisation des activités a risque est
limitée dans le temps. Ainsi, tous les sept ans, un dossier devra étre redéposé par les PUI

concernées pour une réévaluation des activités mentionnées.

Enfin, ’autorisation peut faire 1’objet d’une simple modification si celle-Ci est non substantielle
a I’aide d’une déclaration préalable. Si la modification est dite substantielle un nouveau dossier

devra étre déposé aupres de I’ARS afin d’obtenir une nouvelle autorisation.

Peut-étre considérée comme une modification substantielle 1’exercice d’une nouvelle mission
pour son compte ou le compte d’un autre établissement, la modification des locaux ou encore

la desserte par la PUI d’un nouveau site d’implantation de I’établissement.

A ces nouveautés s’ajoutent les modifications concernant les établissements autorisés a disposer

d’une PUI

a) Les établissements pouvant disposer d’une PUI

Le décret est venu définir les catégories d’établissements pouvant disposer d’une PUI.

En effet, ’article R.5126-1 précise les catégories d’établissements qui sont habilités a disposer

d’une PUI :

- Les établissements de santé publics : Centre Hospitalier Universitaire (CHU), Centre
Hospitalier (CH), centre de Soins de Suite et de Réadaptation (SSR),
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Les établissements de santé prives : cliniqgues médicales et/ou chirurgicales, centre de
SSR,

Les hopitaux des armées,

L’Institution nationale des Invalides,

Les groupements de coopération sanitaire de droit public ou privé,

Les services d’incendie et de secours,

Le bataillon de marins-pompiers de Marseille,

La brigade de sapeurs-pompiers de Paris,

La pharmacie centrale des armées,

Les installations de chirurgie esthétique,

Les groupements de coopération sociale et médico-sociale de droit public ou prive,
Les ¢établissements d’hébergement des personnes agées dépendantes publics ou privés,

Les établissements d’hébergement des personnes handicapées.

Pour pouvoir exercer dans ces différents établissements, les conditions d’exercices du

pharmacien gérant de la PUI sont réglementées.

b) L’exercice de pharmacien de PUI

Les modalités d’exercice et de remplacement des pharmaciens dans les PUI ont été modifiées
par le décret n°2015-9 du 7 janvier 2015.

De ce fait, pour pouvoir exercer dans une PUI, le pharmacien devra étre titulaire soit :

Du DES de pharmacie hospitaliere et des collectivités ;

Du DES de pharmacie hospitaliére industrielle et biomédicale ;

Du DES de pharmacie ;

Ou par dérogation, les pharmaciens doivent justifier d’un exercice a la date du 1 juin
2017 soit a temps plein soit a temps partiel, d’une durée équivalente a deux ans a temps

plein sur les dix dernieres années.

De plus, au sein de ces PUI, le pharmacien doit toujours étre présent pendant les heures

d’ouvertures de la PUI

De cet exercice découle des missions et des activités, basées sur la réglementation et les normes

opposables.
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c) Les missions et activités des PUI

Les PUI ont des missions principales, dérogatoires et peuvent étre autorisees a effectuer
certaines activités pour répondre aux besoins pharmaceutiques des personnes prises en charges

par les structures dont elles dépendent.

Dans les missions d’une PUI, on retrouve la gestion, I’approvisionnement, la préparation, le
controle, la dispensation des médicaments et autres produits de santé. Elle met en ceuvre la
pharmacie clinique tel que I’expertise clinique des prescriptions, la mise en place de bilan de
médication, 1’élaboration de plans pharmaceutiques personnalisés en lien direct avec le
personnel soignant et le patient, la réalisation d’entretiens pharmaceutiques et d’éducation
thérapeutique aupres des patients. Le pharmacien hospitalier doit aussi informer les patients et

les professionnels de santé sur les produits de santé.

Les PUI peuvent également, sous conditions d’autorisation, exercer les missions dérogatoires

suivantes (Art. L5126-6) :

- Pour des raisons de santé publique, dans I'intérét des patients ou, le cas échéant, sur
demande des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, [...] sont autorisées
a vendre au public, au détail et dans le respect des conditions prévues aux articles L.
5123-2 et L.5123-4...];

- Les pharmacies a usage intérieur sont autorisées a délivrer au public, au détail, les
aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales mentionnés a l'article L.
5137-1;

- Les pharmacies a usage intérieur peuvent délivrer a des professionnels de santé libéraux
participant a un dispositif d'appui a la coordination ou a un dispositif spécifique régional
mentionnés aux articles L. 6327-2 et L. 6327-6, des préparations magistrales, des
préparations hospitaliéres ainsi que des spécialités pharmaceutiques reconstituées ;

- Les établissements pharmaceutiques des établissements de santé peuvent, a titre
exceptionnel et sous réserve que l'autorisation délivrée en application de l'article L.
5124-9 le précise, confier sous leur responsabilite la réalisation de préparations
hospitalieres a un établissement pharmaceutique autorisé pour la fabrication de
médicaments [...].

- Les préparations hospitalieres et les spécialités pharmaceutiques reconstituées peuvent
étre fabriquées par la Pharmacie centrale des armées et delivrees par les établissements

de ravitaillement sanitaire des armées ;
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- Les personnes détenues dans les établissements pénitentiaires et les personnes retenues
[...] bénéficient des services de pharmacies a usage intérieur des établissements de santé
qui assurent les soins aux détenus en application de l'article L. 6111-1-2 du présent code.

Enfin, les PUI peuvent aussi étre autorisees a exercer les activités suivantes (Art. R5126-9) :

10
20

30

4°

50

60

70

80
90

La préparation de dose a administrer ;

La réalisation de préparations magistrales a partir de matieres premiéres ou de specialités
pharmaceutiques ;

La réalisation de préparations hospitaliéres a partir de matiéres premiéres ou de spécialités
pharmaceutiques ;

La reconstitution de spécialités pharmaceutiques en incluant les médicaments de thérapie
innovante (MTI) ;

La mise sous forme appropriée, en vue de leur administration des MTI préparés
ponctuellement y compris expérimentaux ;

La préparation des médicaments radiopharmaceutiques ;

La préparation des médicaments expérimentaux, hors MTI et des MTI préparés
ponctuellement, et la réalisation de préparations nécessaires pour les recherches impliquant
la personne humaine ;

L’importation de médicaments expérimentaux ;

L’importation de préparation en provenance d’un Etat membre de I’Union européenne ou

partie a I’accord sur I’Espace économique européen ou de la Suisse [...] ;

10° La préparation des dispositifs medicaux stériles

Parmi ces activités, certaines sont dites a risque. Pour pouvoir exercer ces activités a risque, au

sein des PUI, celles-ci devront obtenir une autorisation aupres de 1’ ARS tous les sept ans avec

le dépdt d’un dossier complet de toutes les activités et missions effectuées dans la PUI.

Les activités dites a risques sont les suivantes (Art. R5126-33) :

- Les préparations stériles relevant du 2° ;

- Les préparations relevant du 2° produites a partir de matiéres premiéres ou de spécialités
pharmaceutiques contenant des substances dangereuses pour le personnel et
I’environnement ;

- Les activités mentionnées au 3°, 4°, 5°, 6°, 7° et 10°.
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Par ailleurs, les PUI peuvent assurer ces missions, missions dérogatoires ou activités pour leur
propre compte ou pour le compte d’autres PUL Une autorisation de I’ARS sur la base de

convention entre les deux parties est alors nécessaire.

d) Installation et fonctionnement des PUI

Une PUI peut disposer de locaux sur des emplacements distincts et desservir plusieurs

établissements, services ou organismes.

L’installation et le fonctionnement d’une PUI doit répondre a la réglementation et a plusieurs
référentiels pour permettre un exercice satisfaisant, tel que « les Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliere » (BPPH), le code de la santé publique (CSP), les normes, ou des guides ou
documents de références dans des domaines plus précis (Ex : « Guide de bonne pratique de
stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables » de la Société Francaise des Sciences de la
Stérilisation ; les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP)).

En résumé, I’autorisation mentionne le ou les sites d’implantation des locaux, les missions et
les activités assurées par la PUI pour son compte ou celui d’une autre pharmacie et celles

effectuées par une autre PUI ainsi que le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance.

Pour obtenir cette autorisation, les établissements doivent donc déposer un dossier de demande

d’autorisation

e) Eléments constitutifs du dossier

Pour déposer un dossier aupres de I’ARS, des éléments doivent étre renseignés.

En se basant sur I’article R.5126-27 du CSP, pour étre recevable les dossiers devront comportés

les éléments suivants :

- Le nombre de patients pris en charge quotidiennement par la pharmacie, répartis selon
les activités ou disciplines ;

- Les missions et activités prévues pour son propre compte ou le compte d’une autre PUT ;

- Les missions ou activités confiées a une autre PUI ;

- Les effectifs de pharmaciens pour I’exercice des missions de la PUI et leur temps de
présence exprimé en demi-journées hebdomadaires ;

- Le ou les sites d’implantation des locaux de la pharmacie ;
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- Les différents sites d’implantation des établissements, services, ou organismes desservis
par la pharmacie ;

- Un plan détaillé et coté des locaux ;

- Les effectifs en personnels (autres que pharmaciens), la description des moyens en
équipements et des systémes d’information permettant la réalisation des missions et
activités réalisées ;

- Les modalités envisagées pour la dispensation ou le retrait des produits de santé sur le
ou les sites prévus ;

- La convention ou le projet de convention lorsque la PUI exerce une mission ou une
activité pour le compte d’une autre PUI ou qu’elle confie une mission ou une activité a
une autre PUI ;

- Pour les groupements de coopération sanitaire, la convention constitutive et le
reglement intérieur ;

- Pour les établissements faisant partie d’un groupement hospitalier de territoire, le projet
de pharmacie du projet médical partagé ;

- Le cas échéant, la convention ou le projet de la convention pour les établissements sans
PUL.

Au vu des ré-autorisations dans des délais contraints, les ARS ont dii s’organiser pour respecter

la mise en ceuvre du décret.

3) Mise en ceuvre du décret dans la région PACA

a) Les délais

Initialement, la mise en ceuvre du décret a été fixée au 31 décembre 2022 pour les PUI avec
activité a risque et le 31 decembre 2023 pour les autres. Or, avec la crise COVID, les délais
d’autorisation des PUI ont di étre retardés par les autorités du 31 décembre 2021 au 31
décembre 2023 pour les PUI avec au moins une activité a risque ou possédant une activité
demandant une autorisation de I’ARS et au 31 décembre 2025 pour les autres (Décret n° 2022-
18 du 7 janvier 2022 relatif aux pharmacies a usage intérieur).

Un dossier type a été constitué afin de définir I’ensemble des missions et activités avec les

piéces justificatives nécessaires.

Les modalités de dépot de dossier d’autorisation sont disponibles sur le site internet de I’ARS
PACA.
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Modalités de dépot

Le dossier de demande d'autorisation comporte :
* |alettre de demande d'autorisation signée par le représentant légal de I'établissement demandeur,
* le dossier de demande de renouvellement a télécharger et a renseigné informatiquement.
e |es pieces annexes demandées.

Il est adressé en deux exemplaires, par lettre recommandeée avec avis de réception, a 'adresse suivante :

# M le Directeur général de 'Agence régionale de santé
Département Pharmacie Biologie
Immeuble M'Square
132 Boulevard de Paris
CS 50039
13331 Marseille Cedex 03

Par courriel : I'ensemble du dossier (lettre, formulaire renseigné, annexes) doit également étre adressé a ars-paca-
mgsapb@ars.sante.fr

Extrait du site : https://www.paca.ars.sante.fr/autorisations-des-pharmacies-usage-interieur-pui

Sur le site de I’ARS PACA, les PUI avec activités a risque trouveront également des fenétres

de dépbts des dossiers en fonction de leur département et de leur statut.

Fenétre de dépot 1 Fenétre de dépot 2
Département  Avril 2020 — Février 2021 Mai 2021 — Octobre 2021
04 Ne sont pas concernés par les fenétres de dépots. Dépose des dossiers
05 PUI avec activité a risque jusqu’en juin 2021
06 Etablissements publics et Etablissement privés

Groupements de coopération
sanitaire « Steriazur »

13 Etablissement privés Etablissement publics

83 Etablissement  privés  sauf Etablissements publics +
cliniques Sainte  Marguerite, cliniqgues Sainte  Marguerite,
Saint Roch et Saint Jean Saint Roch et Saint Jean

84 Etablissement publics Etablissement prives
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b) Procédure mise en place

Pour pouvoir rendre les autorisations, les dossiers sont gérés grace a une procédure de travail

harmonisée.
La mise en ceuvre est la suivante :

- Un établissement possédant une activité a risque dépose son dossier aupres de I’ARS en
fonction des fenétres de dépét.

Il doit étre adressé en deux exemplaires, par lettre recommandée avec avis de réception
au directeur de I’ARS.

Un autre dossier doit étre également transmis de maniére dématérialisée (par clef USB
ou par mail).

- Alaréception du dossier, un agent administratif du département pharmacie et biologie
de I’ARS PACA va examiner le dossier pour vérifier sa recevabilité. C’est-a-dire que
celui-ci va Vérifier la présence ou non des documents demandés obligatoires a
I’instruction du dossier par le PHISP.

=>» Si le dossier est complet, le PHISP pourra commencer son instruction et le délai des
quatre mois démarre ;

=>» Si le dossier est incomplet, 1’agent administratif informera 1’établissement demandeur
des pieces manquantes et mettra le dossier en attente le temps de la réception de ces
éléments, sans déclencher les quatre mois de délai d’instruction.

- En paralléle, le dossier déclaré complet, est transmis par I’ARS au Conseil National de
1I’Ordre des Pharmaciens (CNOP) pour avis. Celui-ci aura un délai Iégal de trois mois a
compter de la date de réception de la saisine pour formuler un avis.

- Au-dela de ce délai, si le CNOP n’a pas rendu d’avis ou donné d’informations ou de
remarques a I’ARS sur ’autorisation de 1’ établissement concernée, I’ ARS pourra statuer
sur I’établissement évalué.

- Si le CNOP émet un avis, il peut donner a I’ARS un avis favorable, favorable avec
recommandation ou défavorable avec motivation, sur lequel I’ARS pourra se baser pour
rendre ses remarques ou son autorisation définitive a 1’établissement concerné.

- Lorsde son instruction, le PHISP pourra lui aussi demander des pieces plut6t techniques

complémentaires si besoin et suspendre les délais.
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Le PHISP peut se déplacer dans 1’établissement demandeur pour vérifier sur place les
informations qui lui ont été¢ délivrées a ’aide des différentes grilles d’évaluations
thématiques.

A la suite de cette visite, des demandes de travaux ou de documents pourront étre
formulées dans le rapport initial du PHISP.

L’établissement répondra au rapport initial dans les délais demandés.

Lorsque 1’établissement a apporté toutes les réponses aux remarques ou injonctions du
PHISP, un rapport définitif est réalisé.

Pour finaliser I’instruction, 1’agent administratif va rédiger la décision d’autorisation,
grace a 1’avis technique interne réalisé par le PHISP.

La décision d’autorisation pourra étre mise en signature au DG de I’ARS. Celle-ci sera

ensuite transmise a I’établissement demandeur.
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Logigramme du circuit d’autorisation des dossiers PUI a I’ARS PACA :
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c) Les grilles réalisées et utilisées

En région PACA, des grilles d’évaluations ont été mises en place pour les missions ou activités

a autoriser en s’appuyant sur les différents référentiels existants.

Les grilles créées au sein de ’ARS PACA sont les suivantes et seront vues en détail dans la
prochaine partie :

- Lagrille autorisation PUI ;

- Lagrille préparation de dose a administrer ;

- Lagrille préparation magistrale et/ou hospitaliére non stérile ;
- Lagrille chimiothérapie/salle blanche.

- Lagrille essai clinique ;

- Lagrille radiopharmacie ;

- Lagrille stérilisation ;

- Lagrille aliment diététique ;

- Lagrille rétrocession.

Ces grilles vont permettre au PHISP de répondre aux exigences du décret et d’avoir une vision
globale sur les missions et activités effectuées par la PUI. Ces grilles sont basées sur la

réglementation et les normes existantes.
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1. Les grilles d’évaluation des activités ou missions demandant

une autorisation préalable de ’ARS

Pour la réalisation des grilles, les PHISP se sont appuyés sur la réglementation et les normes en
vigueur. Les PHISP sont chargés de vérifier 1’application de la loi dans les pratiques

professionnelles.

Ces outils d’évaluation (grilles) ont été créés pour établir un diagnostic du fonctionnement

d’une PUI et harmoniser les décisions de chaque pharmacien inspecteur au sein de I’ARS

PACA.

L’objectif est de savoir si 1’établissement de santé a les moyens en personnels, en équipements,

en locaux, en systeme informatique, pour faire fonctionner une PUI.

1) Réglementation et normalisation

a) Laréglementation

Les textes réglementaires possédent la hiérarchie suivante :

Loi Décret Arrété Circulaire

Une loi est établie selon une procédure législative par le parlement. Elle est a I’initiative du
parlement ou du gouvernement. Toutes personnes doivent la suivre des lors qu’elle est publiée
au Journal Officiel. La loi ne fixe que les grandes lignes ou les grandes orientations d’un
reglement et pour étre applicable, il faut que ces textes d’application soient également adoptés

et publiés.

Un decret est un acte réglementaire, promulgué en application des lois établies. Il est decrété

par le gouvernement, sans consultation du parlement, signé soit par le Président de la
République ou le Premier Ministre, en application d’une loi qu’ils précisent. Pour étre adoptg,

il doit étre publié au Journal officiel.

Un arrété est une décision administrative. Il va avoir une portée générale ou individuelle

(spécifique a une zone géographique ou une activité donnée). 1l peut compléter des décrets

fixés. Il peut étre pris par les ministres, les préfets ou les maires.
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Une circulaire n’a en principe pas de valeur réglementaire. C’est un texte rédigé par une autorité
supeérieure a des agents subordonnés. Elle va préciser comment doivent étre appliqués les textes

et peut permettre d’aider a I’interprétation d’une réglementation particuliere.

Cet encadrement juridique va permettre de définir un corpus de régles auxquels chaque individu
ou entité sera assujetti pour exercer leur profession, fonctions, activité ; et pour lequel seront
arrétés et décrétés différents documents de références dont le respect est obligatoire pour

I’accomplissement d’une pratique donnée.

Par exemple, 1’arrété du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére
(BPPH), la décision du 5 novembre 2007 relative aux bonnes pratiques de préparation, ... Les
différentes activités ou missions, pourront selon leur domaine étre réglementés par ces

référentiels.

Certains autres documents, tels que les circulaires viennent par la suite compléter, préciser,
moduler, I’interprétation des régles légales et réglementaires ; mais uniquement au sein de

I’administration.

b) La normalisation

Dans un objectif d’harmonisation des normes, et d’éviter des travaux paralleles et les normes

contradictoires entre elles, les accords de Viennes ont vu le jour en 1991.

Une norme est une spécification technique approuvée par un organisme reconnu. Elle établit,
par consensus entre les professionnels et les utilisateurs, des régles, lignes directives,

caractéristiques pour des produits, activités ou leurs résultats.

Contrairement a la réglementation dont I’application est imposée, ces normes reposent sur un
caractere volontaire et donc leur application n’est pas obligatoire. Cependant, la citation des

normes comme documents de référence dans des textes réglementaires les rendent opposables.

En France, les normes sont élaborées, coordonnées par I’AFNOR (Association Frangaise de
NORmMmalisation), tandis qu’au niveau européen c’est le CEN (Comité européen de
normalisation) et au niveau international, c’est I’ISO (International Organization for

Standardization).

Dans la nomenclature, une norme francaise portera le préfixe « NF », une norme européenne
« EN » et une norme internationale « ISO ». Une norme Francais peut étre traduite au niveau

européen ou encore international, dans ce cas la norme pourra porter le préfixe « NF EN ISO ».
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Par cette réglementation et ces normes, I’exercice pharmaceutique au sein des PUI est

réglementé.

2) La pharmacie a usage intérieur dans sa globalité
a) Définition

Une pharmacie est dite « a usage intérieur » lorsqu’elle se situe au sein d’un établissement de
santé ou medico-social. Elle répond aux besoins pharmaceutiques des patients pris en charge
dans I’établissement. Elle assure I’approvisionnement en médicament et en dispositif médical.

Elle contribue a la sécurisation et au bon usage lors de 1’utilisation de ces produits de santé.

C’est un acteur essentiel de la qualité et de la sécurité du circuit du médicament et des dispositifs

médicaux.

b) Les référentiels utilisés pour la création de cette grille

La premicre grille reprendra les activités, les missions principales d’une PUI et va aussi
concerner les locaux et le fonctionnement général d’une PUI. Nous aurons ensuite des grilles

plus spécifiques reprenant chaque activité ou missions soumises a autorisation par I’ARS.

Cette grille générale sur la PUI pourra aussi bien étre utilisée pour les PUI avec ou sans activité

a risque.
Les référentiels utilisés pour la réalisation de la grille, sont les suivants :

- L’article L.5126 du CSP ;

- L’article R.5126 du CSP relatif aux dispositions générales relatives aux pharmacies a
usage intérieur ;

- L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux medicaments dans les établissements de santé ;

- L’arrété du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés
comme stupéfiants ou soumis a la réglementation des stupéfiants dans les établissements
de santé, les groupements de coopération sanitaire, les groupements de coopération
sociale et médico-sociale, les établissements médico-sociaux mentionnés a l'article R.
5126-1 du code de la santé publique et les installations de chirurgie esthétique
satisfaisant aux conditions prévues a l'article L. 6322-1 de ce méme code et disposant

d'une pharmacie a usage intérieur ;
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Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des dispositifs

médicaux implantables dans les établissements de santé et les installations de chirurgie
esthétique ;
Les BPPH.
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Les grandes lignes de 1’autorisation globale de la PUI, les articles ou références répondant aux

différents points de la grille sont les suivants :

- Le nombre de patients devant étre pris en charge quotidiennement par la PUI, répartis

par activité ou discipline, en précisant les localisations respectives. (Article R.5126-27

1° CSP)

- La localisation de la PUI

Points importants

Important si la PUI
dessert plusieurs sites

distincts

Principales vérifications

Le site géographique d’implantation de la PUI
est unique, des emplacements distincts
possibles situés sur un méme site géographique
Desserte de plusieurs sites géographiques d’un
méme établissement (dispensation au moins
une fois par jour) en présence du pharmacien
L’implantation permet des liaisons rapides et

fiables avec les services cliniques

- L’installation de la PUI

Points importants

La superficie de la
PUI

L’aménagement et
I’agencement des
locaux sont adaptees
en fonction des

activités

La documentation et

I’archivage

Principales veérifications

La superficie est adaptée aux activités dont est

chargée la PUI

Locaux ou zones spécifiques adaptés

Surfaces lisses, imperméables, sans fissures,
permettant 1’usage répété de produits de
nettoyage et de désinfectants

Plafonds étanches et lisses

Circulation aisée

Zone de stockage différenciée, prévue pour les

produits refusés/rappelés ainsi que les périmés

Zone permettant le regroupement,

I’exploitation de la documentation
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Référentiels

BPPH 3.1

Art. R5126-12
CSP

Art. R5126-12/13
CSP

Référentiels
Art. R5126-8/14
du CSP

BPPH 3.1
BPPH 3.1-2

BPPH 3.3.2.1 et
33321

BPPH 3.3.3

BPPH 3.3.1

BPPH 3.3.1



La livraison et la

réception des produits

Les locaux permettent
une bonne
conservation des

produits

réglementaire, scientifique, technique et

commerciale

Archivage garantissant la confidentialité,
conservation des données selon la

réglementation, local fermés a clé
Accés aisé facilitant la livraison et la réception

Sas de réception suffisant pour réceptionner les
marchandises et le matériel de manutention
Sas de réception permettant d’assurer la chaine
du froid, le nettoyage des produits livrés, de
traiter les déchets générés par leur manutention
Existence d’un local permettant d’isoler les
produits lorsque leur livraison a lieu en dehors
des heures d’ouverture de la PUI

Zone réservée a la mise en quarantaine des
produits nécessitant un controle préalable
Locaux de stockage divisés en plusieurs zones
spécialisées en fonction de la nature des
produits

Température < 25°C pour la bonne
conservation de I’ensemble des produits

Pour les produits thermolabiles, réfrigérateurs
ou chambre froide avec systéeme de contréle et
de sécurité qualifiée (alarme, enregistrements)
Les réfrigérateurs sont exclusivement affectés
au stockage des produits pharmaceutiques ne
contenant ni boissons, ni aliments
Réfrigérateurs affectés au stockage des produits
utilisés dans les essais cliniques (EC), sécurisés
et placés dans des zones d’acces contrdlé
Stockage de dispositifs médicaux (DM) dans

des locaux d’un volume suffisant pour
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BPPH 3.3.3.1,
Arrété 06/04/2011
(Art. 13)

BPPH 3.3.3.2.1,
Arrété 06/04/2011
(Art. 13)



Gaz Médicaux

Les locaux permettent

d’assurer la sécurité

des produits

Locaux permettant
d’assurer la sécurité

du personnel

L’agencement et les
équipements sont
prévus pour
permettre une
délivrance rapide et
aisée aux structures

desservies

permettre de les conserver dans leur emballage
secondaire

Ils sont stockés conformément au reglement de
sécurité incendie relatif aux établissements
recevant du public

Les locaux sont sécurisés, inaccessibles au
public et personnel non autorisé

Ils doivent étre a 1’abri des intempéries,
température compatible avec la sécurité, leur
conservation et les exigences du fournisseur
zone propre, ventilée, seche située a proximité
de la PUI

Une séparation est prévue entre les différents
gaz, entre les bouteilles pleines et vides avec un
espace permettant la rotation des stocks

Les matieres premieres, préparations et
spécialités pharmaceutiques classées

stupéfiants sont détenues dans des locaux
BPPH 3.3.3.2.1,

fermant a cl¢ avec systeme d’alerte renforcé, )
Arréte 12/03/2013

relié au PC sécurité

Existence d’armoire ou chambre forte ou d’un

coffre-fort scellé ne contenant que ces produits

BPPH 3.3.3.2.1,
d’activité, acces aux locaux si besoin en cas de ~ Art. R5126-15
garde CSP

Les locaux permettent une préparation aisée

Fermeture des locaux pendant les heures

des demandes de services

Mise en place de postes de cueillette

) ) BPPH 3.3.3.2.2
fonctionnels en nombre adapté
: Arrété 06/04/2011
Surface nécessaire au stockage momentané des
(Art.13)

chariots ou armoires roulantes (ou caisses)
Les zones de circulations sont suffisantes pour

permettre la circulation des chariots
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- Effectif pharmaceutique prévu pour I’exercice des missions de la pharmacie (Art.
R5126-8/27/39 du CSP)

« Le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie a usage intérieur est responsable des

missions et des activités autorisées pour cette pharmacie. Le personnel affecté a la

pharmacie exerce ses fonctions sous l'autorité technique du pharmacien chargé de la gérance

et des pharmaciens adjoints de cette pharmacie a usage intérieur. » Art. R5126-38 du CSP

- Modalités envisagees pour la dispensation des médicaments

Points importants

Les moyens en
personnel médical et

paramédical

Les moyens
développés au niveau

informatique

Principales vérifications

Nombre d’équivalent temps plein (ETP) par
catégories de personnel (pharmacien,
préparateur, aide-soignant, agents hospitalier,
agents administratif, autre,...)

Permettant d’assurer les missions de vigilance,
d’information, d’analyse pharmaceutique des
ordonnances, de formations

Moyens de communication disponible :
téléphone, télécopie, internet,...

Mise a disposition d’un acces aux banques de
données

Un matériel informatique et logiciels concgus et
installés de facon a éviter les erreurs, permettre
le traitement des demandes urgentes, respecter
le secret medical

Le systeme informatique permet la sauvegarde
et I’archivage des données

Le nombre de postes informatisés est adapte a
I’activité et a I’effectif du personnel concerné
En cas de panne informatique, une solution
manuelle est décrite par une procédure écrite et
détaillée permettant la continuité de

I’approvisionnement
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Référentiels

Art. R5126-8/27
du CSP

Art. R5126-8 du
CSP

BPPH 3.4
Arrété du
6/04/2011



3) La Préparation de Dose a Administrer (PDA)
a) Définition

La PDA consiste a préparer, pour un jour donné et pour une période donnée, en séparant chaque
phase de la journée (Matin, Midi, Soir, Coucher), la prescription médicamenteuse d’un patient
en pilulier ou en sachet dose. Cette méthode est donc nominative et peut-étre manuelle ou
automatisée (PDAA = Préparation de Dose a Administrer Automatisée). La PDA concerne

principalement les formes solides (comprimés, gélules, ...).

Cette étape permet de sécuriser le circuit du médicament, de contréler les médicaments délivrer
par la PUI et par les infirmieres qui administrent ces médicaments. De plus, le temps infirmiers

dédi¢ a cette PDA est diminué en 1’absence de réalisation des piluliers en service.

Le sur-étiquetage des plaquettes de médicaments n’est pas considéré comme de la PDA, mais

cette étape doit étre sécurisée et tracée.

b) Les référentiels utilisés pour 1’élaboration de cette grille

Pour la PDA, il n’existe pas de référentiel particulier, ni de réglementation régissant cette
activité. La grille a donc été rédigée avec des points généraux et des points plus spécifiques que

nous pourrions ramener au bon sens et au bon exercice de notre profession.

De plus, il a été tenu compte de la jurisprudence en la matiére et des recommandations édictées
par des ARS ou les OMEDIT.

Par exemple en 2017, I’ARS PACA a établi un guide pour la réalisation de la PDA pour les
EHPAD.
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PDA

m Réalisée par un préparateur avec

présence physique du pharmacien

Formation, hygiéne et
habillage du personnel
Formation mitiake et contimue

m + (perscanel phanmaceutique habilisé)
_ Fréquence des formations
Procédures relatives § la séourité,
habillage et hygiéne du personnel
m | Lavage simple des mains réalisé
avant I production
Absence de denrées alumm

’ Imdelamnmpnlnnmdumédswmml.
lcpmmnddnposedc aants 4 usage

| masque anti-poussiére si hesain

e

Identification du patient (nom, prénom, date de naissance ou dge)

Les donnees concemant les médicaments : nom, dosage,
quantite, date de péremption, n® de lot, forme., oomlear

La date de Inpnsewndmuﬁwmdujwdelnmm
Le woment de e (rmatio/midi/soirioouche)

Qualité des pratiques de préparation

n Exisicnoe d'tune procédure de éalisation de
la PDA (menuelle ou sutomatisée)

Orgamisation permettant d'évizer loute
insermuption de tiche
Rx‘almnmdemnnmsch\w
prescription validée '
Cmdanmdtdemnmmlnmc prescnpxon
~ pilulier ou fogiciel de |"automate ]
Le pharmacien a éabli la liste des formes galeniques ne
poavant pas fiire I'objet d'une PDA ¢t elle est respectée

Existence d'une liste des classes therapeutiques e traitements

particuliers ne pouvant pas faire 'objet d'une PDA (clozapine,

AVK, stupéfiants, anticancéreu, . ) et elle est respeciée |
1u¢abclné dela ptépamnun de chaiue pilulier
Le conditionmement fir] - permet un controle
visued de son contenu ¢t de I'Canchéité

Les médicaments noa inclus dans fa PDA
s idnifiés au o ef peétom du patient
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Méthode :

automatique ou manuelle

Local dédsé,
adapté et propre

Acods limité aux personnes aitorisées

| ot babiliey

 idéquate) vee une températire <25°C '

Locaux secs ¢t baen uéeés (ventilation

Fxistence d"une procédume de nettaynge et de desinfoction

miowte——— (D

Zone de rangement des produits,
matériels et consommabkes m

Zone de stockage des médicaments ¢t m
des traitements préparés

 Zonede et du il — AU

Zone de stockage des decbets

|| Réception et analyse de la
|| prescription médicale

11 Controle

 Prescription infoomatisés
Existence d'une validation pharmacentique avant
I préporation des pilufers'sachets avex trugabilité
Le pharmncien & connaissance de ks liste des '
paticnts présentant des troables de Lo déglutitivn
nfin de s assurer de |n coavenance des [omes

Duuble contedle réalisé en fin de préparation au vu des prescriptions
* par e auatre personne gue oclle qui n preparée
1."@tanchéité du conditionnement final (soudure)

Confiemisé du cootena par rapport i |'étiquetage

| Tragabilité du double cootrdle
Trugahilit de la libération (par Ig: pharmacien) st realisée

Assurance qualité et
gestion des risques

Analyse préalable des risques avec identification des

emcpd e R el i3]

‘ . Contrile réalisé sur les étapes & risque qui aurant é1¢ identifiées
Enﬂmdumpmmd&n\mlmm&da
Pt R i 132

. Présence d'indicateur - Activité, noo-conformité

bumdem hrlweurs m

- Mise en place de mesures préventives o comectives

Realisation d"audit interne ou exierne —-m




- Pour la PDA automatisée :

Principales vérifications
Modgele et fabricant de I’automate
Personnel formé a I’utilisation de I’automate et tracabilité
Matériel qualifié puis requalifié a intervalle régulier ou aprés intervention
majeure (tracabilité) selon les recommandations du fabricant
Procédure de nettoyages spécifiques établis
Tracabilité du nettoyage réalisé
Nom et version du logiciel informatique
L’équipement informatique permet la sauvegarde des informations et la
tracabilité des opérations
Informations consultables et accessibles par les seules personnes
habilitées dans le respect du secret professionnel pendant toute la durée de
leur conservation

- Pour la PDA manuelle

Type de systéeme choisi et nom du fabricant du systéme (mono ou
multidoses,...)

Procédure de nettoyage des piluliers existe ou le pilulier est a usage
unique

Entretient (casiers, piluliers,...) est régulierement effectué (fréquence ?)
Tracabilité

Une seule spécialité d’un seul lot est déconditionnée a chaque fois
Existence d’un double controle lord du déconditionnement

Tracabilité lors du déconditionnement

Stabilité des médicaments est prise en compte dans le stockage hors du
conditionnement primaire

- Déchets :

Principales verifications
Déchets de PDA (conditionnement vide et 1’étiquette) devraient aller vers
une filiére de recyclage des plastiques prévu a cet effet
Respect de la confidentialité est pris en compte (ex : DASRI ou systéme

permettant de séparer I’identification du patient et nom des médicaments)
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Référentiels

BPPH 3.4

BPPH 3.3.2.1
BPPH 3.4

BPPH 3.4

Art. R5126-8 CSP
BPPH 3.4

Référentiels



4) Les réalisations de préparations magistrales et hospitaliéres a partir de

matieres premiéeres ou spécialités pharmaceutiques
a) Définition

Les préparations magistrales sont réalisées en absence de spécialité pharmaceutique disponible
ou adapté, pour un patient déterminé et selon une prescription médicale. Elles sont préparées

extemporanément.

La formulation de la préparation doit étre détaillée sur 1’ordonnance par le médecin. Le
pharmacien vérifiera la faisabilité de la préparation en fonction des données recueillies dans la

littérature et I’absence de spécialité ou équivalent disponible.

Les préparations hospitaliéres sont réalisées selon les indications de la pharmacopée, a 1’avance
et en petites séries. Elles sont réalisées par une PUI d’un établissement de santé et sont
dispensées pour un ou plusieurs patients. La préparation ne peut étre effectuée que sur
prescription médicale, en raison de I’absence de spécialité pharmaceutique disponible ou

adaptée a la prise en charge du patient.

Une déclaration de la formule utilisée doit étre effectuée aupres I'’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de sant¢ (ANSM) avant fabrication, ’ANSM s’assurera de la

justification du recours a une préparation hospitaliere ou non.

b) Les référentiels utilisés pour 1’élaboration de cette grille

Les référentiels utilisés pour la création de la grille sont les mémes pour les préparations

hospitalieres et magistrales, stériles et non stériles.
Les référentiels sur lesquels nous nous sommes basés sont les suivants :

- L’article L.5121-1 du CSP relatif aux dispositions générales des médicaments a usage
humain ;

- L’article R.5125-45 du CSP relatif aux modalités de délivrance des préparations
magistrales ;

- L’article R.5132-26 et 80 du CSP relatif a la détention des médicaments relevant des
listes I, 11 et des substances classées comme stupéfiantes ;

- L’arrété du 29 mars 2011 définissant les conditions de déclaration des préparations
hospitaliéres prévues a l'article L. 5121-1 (2°) du code de la santé publique
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Les BPPH ;
Les BPP ;

La grille que nous citons ici, va reprendre les points clés des préparations hospitalieres et

magistrales stériles et non stériles.

Vérification de la déclaration de la réalisation de preparation hospitaliére auprés de
I’ANSM (Art. L5121-1, Arrété du 29/03/2011) ;

Indicateurs d’activités des préparations hospitalieres réalisées a la PUI avec le nombre

de lots ou d’unités a préciser :

o

o

(@]

(@]

o

o

Les formes liquides pour voie orale (sirops, solutés, suspensions, ...),
Les formes solides pour voie orale,

Pateux pour voie externe,

Suppositoires,

Collyres,

Autres, ...

Nombre de préparations par jour et par an

Pour les préparations hospitalieres stériles et préparations dangereuses, la grille utilisée

est celle décrite dans la partie suivante des préparations magistrales stériles et non

stériles a partir de matiéres premiéres ou de spécialités pharmaceutiques contenant des

substances dangereuses pour le personnel et I’environnement.
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Préparations

-~ Personnels
ST " z | _Organigromme
| Assurance qualité et documentation - Fiche de post exstane
Temps pharmaceutiques en ETP pour celte _m
m Systeme documentaire activité : pharmaciens, préparatears, ...
formalisé satistaisant [

Gestion des non-conformités est
formalisée (enregistrement et analyse)

Personnel forme et evalue a une fréquence
déterminée. enregistrement des formations

—Ei

Contrat de sous-traitance. signé par chacun

Locaux des représentunts des parties concemées,
B précises toutes les modalités nécessaires et le
Indépendant réservé ec adapeé & ['exéeution et rdle de chaque structure (préparation, Q Bepsiis: ]
au controle des préparations (propre, sec....) | _contrle, ranspart,...)
Sircfices élanches ¢ Hsses Les sous-traitants disposent des autorisations
‘ admunistratives nécessaires
Point d"eau pour laver Je matéricl . ) -
Zane de quarantaineimatiére premicre, controle) Matiére premiere et article de
e :
= : Présence d'un registre des
Opération de préparation matiérespremiéees et atcles =l AAERAN
de conditionnenent
EEEEER-—  rocipion icrice sysematioue Centificar danalyse doré, SO
BRI Fudedeh misbine, signe o vlde
validé par un pharmacien Récipient disposant d"un m
. o dppumioncikonts Stiow i v labiike
selon des procédures ou mides Conditionnement primaire de la
opératoires eonts et validés matiére premiére a les mentions
m—_ I prévues par ks BPP
Fiche de préparation, étquetage et contrdle | n
1 Stockage des matiéres
n Nature des matiéres prenmiéres uilisées, masse premiéres au regard de la
ou volume, sont vérifi¢s (double cantréle) réglementation (histe | - séparé.
18,...
u— En cas d'utilsation d'un systéme informatisé, sousc ) .
celui-ci répond aux exigences des BPP Matiére sg::mné"r: lnon )
l g
Appareils, équipements et installations de ekt > i & r m
préparation ou de contrdle sont dédics, A.t'§en_ce de tpahérgs premménes
calibrés, entretenus, qualifiés avant utilisation pénmées ou interdites
Prgarsion teminéeen atte de Ectandlohégue des s - oies S
contrdle est en quarantaing, isokée des premiéres et des préparations tenminées
peéparations acceptées ou refiisées Vérification des articles de conditionnement "m
EEE— ococsoomibe —
température si besoin Matériel
m Etiquetage des preparations |
,e;::"ég mrgxm Préférence en mox de qualité supéricur et
adapté au volume de preparations | m
m_— Dossier de Jot pour chague [ : PR
préparation réalisée Facile a nettoyer, sebon les procedures établies
Libération réalisée par un
pharmacien via un comple-rendu
inclus dans Je dossier de lot
Registre spécifique des réalisations
et'ou delivrances de préparations
{regstre des préparation et
ordoanancier des réalisation}
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5) Les réalisations de préparations magistrales a partir de matiéres
premieres ou de spécialités pharmaceutiques contenant des substances

dangereuses pour le personnel et I’environnement
a) Définition

Elles suivent la définition d’une préparation magistrale vue précédemment I1. 4), a celle-ci, ces
préparations doivent suivre des régles supplémentaires particuliéres selon la dangerosité des

matieres premiere ou des spécialités pharmaceutiques utilisés.

La préparation stérile et celle contenant des substances dangereuses est considérée comme une

activité a risque.
b) Les référentiels utilisés pour 1’élaboration de cette grille

Nous développerons dans cette partie, les spécificités relatives aux préparations magistrales
stériles produites a partir de matieres premiéres ou spécialité pharmaceutiques contenant des

substances dangereuses.
Les référentiels utilisés sont les suivants :

- L’article R.5126 du CSP relatif aux dispositions générales relatives aux pharmacies a
usage intérieur ;

- L’article R.4412-5 du code du travail relatif a 1’évaluation des risques chimiques ;

- La circulaire interministérielle n° DHOS/E4/DGS/SD7B/DPPR/2006/58 du 13 février
2006 relatif élimination des déchets générés par les traitements anticancéreux ;

- L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé ;

- L’arrété du 31 mars 1999 relatif a la prescription, a la dispensation et a 'administration
des meédicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses dans les
établissements de santé, les syndicats interhospitaliers et les établissements médico-
sociaux disposant d'une pharmacie a usage intérieur mentionnés a l'article L. 595-1 du
code de la santé publique ;

- Lacirculaire du 3 mars 1987 relative a la manipulation des médicaments anticancereux

en milieu hospitalier ;
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La circulaire n°666 du 30 janvier 1986 relative a la mise en application des pratiques de
bonne dispensation des médicaments en milieu hospitalier ;

Les recommandations sur les anticancéreux du CNHIM (Centre National Hospitalier
d'Information sur le Médicament)

Les BPPH ;

Les BPP ;

Les BPF;

Lettre de 1I’Afssaps de mai 2007 sur des « recommandations destinées a prévenir les
risques d’erreur d’administration intrathécale de vinca-alcaloides » ;

Les principales normes I1SO sont :

o NF S90-351 relative aux zones a environnement maitrise dans les établissements
de santé décrit les exigences relatives a la maitrise de la contamination
aéroportée,

o NF EN ISO 14644 relatives aux salles propres et environnements maitrisés
apparentés,

o NF EN ISO 14698-1 relative aux salles propres et environnements maitrisés
apparentés - Maitrise de la biocontamination ;

Les guides de la SF2S: Maitrise et contr6les d’environnement en stérilisation,
Architecture et locaux en stérilisation, Les ressources humaines en stérilisation,
Tracabilité individuelle des instruments de chirurgie (T2l1), Validation du procédé de
stérilisation par la vapeur d’eau des dispositifs médicaux dans les établissements de

soins, les cabinets médicaux, dentaires ou paramédicaux.

Les éléments détaillés de la grille sont les suivants :

Organisation générale

Activité en nombre de patient par an et nombre de préparation par semaine.

Préparations centralisées ou décentralisees dans un ou différents services de soins,
sous contrble pharmaceutique. Ou préparations centralisées a la pharmacie ?

L’activité de rétrocessions de chimiothérapies

Existence d’une convention avec un autre établissement (Art. R5126-27 10°)
Personnel affecté a I’activité

Locaux et matériel affectés a la préparation des anticancéreux.
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https://www.sf2s-sterilisation.fr/mediatheque-en-ligne/documents/architecture-locaux-et-infrastructure/guide-sf2s-4/
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Préparation stérile produite & partir de matiéres premiéres/spécialités
pharmaceutiques contenant substances dangereuses

Formation

" Formation infiale scientifique, technxque et
pratique pour |n préparation i la manipulation
des cytostatigue (natuse, risque ef protection)
Formaton coutmue obligatoire, trace
(évaluntion des agents formés?)
Habilitation au poste de travail par le
pharmacien et tracé
Formation adaptée pour ke personnel de
maintenance (nettoyage, entretient,
réapprovisiounement, transport des
déchets)

Fiches de fonctions éerites

Orgavigramme

Ecarter Jes femmes enceintes on qui

allontent amst que les personmes
présentant une intolérance reconmue &
ces médicaments

Nature du persormel travaillant dans
"unité en peéeisant ke nombre ot bes ETP

Habillage adapté 4 Ia

classe d'air

Protection médicale du
persommel maipulant

Existence d'une « fiche d'exposition »
par agent : nature des prodits utilisés
ct périnde d’exposition
Survellance médscale régubere
(hématologique, immumologique,
cutanée, muguenses, notoxicité et
embryo-toxiité,.. |
Enregistrement aupeés du médecin et du
phammacien de tout incident & manmpalation

Rotation possible entre les personnes habilitées a
préparer ks chimiothérapies anticancéreuses

Classe D

- Cheveus, barbe, monstache couverts
~ Vétements protecter normal

- Chaussures ou couvre chaussures

Clase C -
« Cheveux, barbe, moustache couverts

Classe AB .
= Cagoule reprise dans & col de In
veste ot enfermant totalement

Mantres- bracelets, maquillage et
bijoux exclus

Habillage adapeé du personnel de
mRmtenance

Locuux et mutérels
affectes a ka preparation
des anticancéreny

Protection de
Tenvironnesnent

Typologic des déchets triés - anticancérenx
concentsés. soutllés d'anticancéreux,
assimtlables aux ordures ménagéres, formation
du personned au 11 des déchets

Collecte des sermgues et matériel contondant
dans un conteneur étanche ot rigide
Collecte du matériel non coptondant dans vn
sac plastique fermé hermétiquement et
identifié

Inseriphion "produit hautement réactifs i
incinérer sans oavrir' sur les poubelics
Destruction des médicaments anticancéreux
concentrés et des filtres du systéme de
ventilation des hottes & flux laminaire vertscal
et des isolateurs : fibére spécifique 4 1200°C
Déchets sonillés d'anticancéreus ¢lmné
par & fibére des DASRI de 1000 4 1200°C
Isolement des tenues vestimentazres dans des
sacs plastiques pour traitement pasticuber
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Existence d'une trousse d'ungence
et kit de décontamination avee
procédure d'utlisaton

Locaux et équipement de
nettoyage dédiés

Locaux de stockage du maténe] et
mstitres premiéres a I"exténeur du
local de préparation

Transfert par des contenenrs
bermétiques Etiquetés entre Jocal
de stocknge ¢t préparation
Préparation sous hotte & fhix laminaire

Préparation avee un isolateur




Nous décomposerons en deux parties en fonction de la présence d’une hotte a flux laminaire ou

d’un isolateur dans la salle propre.

Préparation stérile produite & partir de matiéres
premiéres/spécialités pharmaceutiques contenant une ou
substances dangereuses

Informatisée ou mamncrite ]
Verification et analyse Prescriptew habilis
m:;‘;que des Cotrgee endis de RCP accossibie
Ovdomance : nocananve, datde e15ignds
pac le preseripon ; idemification
Amlyse par le pharmocien (+~ Paseut | poids, sexe, dge, désl du
logciel informetique) o 1 2 J |
Accés & Thissonaw do patien )
gt
Déing de fabrication spets
validstion de la prescriptios per Optin eparnti
In sigrtime du pharmacien .um;:::::‘;u&m i
Dossier e lot de:ta Rgpm mmdonﬁ'e blrdunlm

- - 51 sous
préparation dems:-naupum, inatics de la peéparati u

KOS cony et quasti , dosage,
Existence daw fiche de Sibrication nmmmerive forne ph oo, coutrile, Stiquesspe,..,
m mformetique o -
Organisation e rawil |
Fiche de fibrication congwonanm © 1" de fot. [ ton de travail

Mﬁummﬁcu&mm.du
e vhilinbiy Existesce de procéderes écrites : facil

pr

d\m&mmﬁuk e lidées par e kit
date e fabr pereaypticn, prép isserite dans 1 plan &' Asrance Qualiné

mdmuhp(qnnmm
" " : Mesares de protection, d kygiene, de
Bcuuite mumells o infomtime sécurité et mise 3 jour des fiches de
Ex | oot PUT de domes de sécunid

_.‘ lmlmmﬂmﬁamdnd&m
‘ pasent, jour & adm temmps de Condute & tenir o0 cas Slecidest —_

date et beore limite Jutilisation, conditioas de

ceaservation, 1 dordommarcier.... Elnmundes déchess, destruction des u
. ou non ad
Oxd i Ile ou ) ﬂﬂlmﬂdul*ﬂﬂl denmdmn

|
_ - Ordonnancier congrenan - date, 1° dordre, Pm«dum demlleu de fabeication -

Do e prénom palient, nom prescripleur, i de v etde
= ey s e oo SRR

o des reconssitutions. Hiquetage, amalyse do
Coatrdile de la fabeloatson par wne persotns
habslinde verifinnt : enlouds effoctids, prescription & I Tibératon de lot
dance emtre bes prodults utilises et ls Procéd: rvAR =
prescripton, corrofe des flacoms, etiquetage,... dg 1a qualité des mmﬂm.
_ 1 des
Aumes cortidles poisshles | dosage on
principe acif, peede, sinilitg, iﬂmvm:ow d:o&im A service,
Devenir des préparatices non condonees |
apeds acooed mm
R des peéparations selon bes candit

demmvmnuhlwmm

Mode de transport daos les services - ferme,
. P etp Iali

4! .

Rangement dans les services selon les

_ ‘ conditices de conservation
‘ Stockage fodividusfiss dams les umités &
sains sous contréde pharme eatigoe
m-' Récupération des produits non wilisds
A In plarmmese pour destriction suve
tragabilite des retours

Ttervalle de temps raccoures entre le détar
de Is prepasation et le condi

Prépanaticn préee 4 lengplol avee exballage
assurant s protection

Vérification de In concordamce vntre 1'identiné
dus patient et 3e nom sur la poche avant
Tadmuistration et enrgs

o
Fadnezistration intratéchale
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Travail sous hotte a flux

Sus d'entrée | pomt critique l

r

i Poat de surchusses

Lavage des mains dans b 2o0¢ sale

laminaire
t I Acces i I salle propre ]
Local réserve @ ln prepamtion des astcancéneny ]
Fabrication par campage avee s
procédures validtes

“‘ Habillaze dans b 20ve propee

I Vestinires cangus et utilisés comme sas

Systéee cmpéchan U'ouvermare
sitmuirande de plhisicurs pores du s3s

Présence d'un sas demrée aves une
70m¢ “propee” ef ume 20me “sale” aves
| _s4panition par v band o0 uee iigne

Differentiels de pression gamumi Ia
sténilité du produit fisd et confinement des
coeraminatss chimiques soxiques

Présence d'un sas de passage des
produirs et du marériel

LFJm'cﬁcu ot mamtenance de In salle propre ]

Qualification d'ustallntion, classe Tuir
défimee, réakisée par un peestalnine de service

Qualification
opémtionnele

Compensy parscriaire
Mssuage bt o1 vitsdes i
Mesirage pressica diffésesmelde

Recherche de e e

élémers de fidwasion msnllé
senpianre oo de Masssdnd
Countle mucrobialopque
| Reulisé par un prestamaive de service
Survesllance microbiologique avec
des IERIMCS CoRTeCtives, pestion des
anommalies, tragabilité ef archivage
mimieouan dune tols par an, exisience de
sew] d'alertc poor fes rEsulits wpliquan
anamalies, tracabilité et archivape
Survedllance de la pression avee présence
o releve rézulier des difference de
pression { exans de pressionde 102 15

Evvns de Vimiforsite de In
Enlomupe st de mesae
exisrence de seuil Ealene umpliquan
Survedllance pamicalatre avec un
des mesures comrectives, pestions des
Sun indicsicur de pression, caxepstement
pascals entre les piéces admacerres

© Mairise du risque de biocoaramination ef
cytostmique pat Ie sysieme de surpression
et dépression relative (2000 en dépresssan
par rappeet & Temvimonement exteriens
SAUF si systéme de manfert &anche 3
Pinénsur de i3 ZAC placée en surpression

Autyes paramitre & surveiller | essais de
faminarné; comydle et tragabilité de o
femperatire of du tvux dhnmidiné relanve
Mazimemsun existene, avec une
fié défime, ch des
nhﬁmanawdespnﬂhu

Tragabilné et archivage des imervertions

Tmluqﬁommvdidésetsignixpnkphumtien
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persaquels mon pampubants
conmpERcition possible crre 1es locaux

Accés clirement indiquée merdit pour les ’ m

S &

lsses, eabl

¥

<f sans

Absence de recolis, cambisations oo gsines
dificiles & setroyer

Nombee détagére, de placand et de |
matériel rédunt an pepimum |
Scellage des fx plafoot ‘
Exi dume le de trai dair ’
avec une tenpérature tépalé entre 19-26'C
Présence dun réfripérmeur dans Ia pidce
Syutaxdnm@mundam-umhgdz }

peodusts fragiles avec kes modalités de -
peédésinfecnon définis

Hotte & fux lsmimice vertical de type PSMavec
vacuntion exieme
Hofe ¢serve & ln mamapulation des ancancéreax

Vitre de protection sur In botte ef présence dune
sysseme de fermeture pour les tesps de veilke

Tallle adapté au volume de travai
Plan de travadl non enconbeé, non perfoee

Désinfection de la botte matin et
30l misyobsologique et chimique
Manértel noa d usage unique est dodié & -
l'activité de chmothémapie et nettoyuble
Présence de manéniel adapté © compresses sténiles ;
sergue verroudinble luer | tubulures opsques |
astiseplique ; pmse dair | sysiéme de tranfen | .
tion d'mstallation, défim en 20ne
de ravail de chisse A et réalisée par un
prestataire de service
Qualification opémticenelle
Conpuge paticdaire
Mmt_npdue:t'n dair
Adtoccemnanition
Imégité de soufflags extraction’
Iatrinarite cdes flus
de wapirangs es de

£

Urdorue
Viesmiding
Contrdbe waisobiologique
Enllomge des instrumenes de

Qnsuﬁcmdcpafmmmammm

de test de simulatyon du asepbique 3
Taide de mulien de cultwre (Media Fill Test)
Coamile microblologgque

i mensucllement

Coatrile particulnire avec existence dune
régmlnrné de la seveilance

Pour tout comtrdle : existence dun seus] d'alerte, une gestion
des anomalies, une tagabilieé et un archivage de b survedllance

Maitperatn cxistenne. avee une fréquence défink,
chungement des filtres HEPA ef nettoyage des peéfiltres

Tragabilité ef archavage des mterventions




Travail sous isolateur

Type d'isolaterr et descriptif (supr dpression’)
[F.mnt‘nn et maintenance de la salle propre ] Syssbme de vestifation - ftuation (préfile/Bive
HEPA, Svacuation vers "exiéehom o b

T Memique ks vt de pigeage 8 charhon i)

pastic travail sous Bolaleur réservé & la seude manipalation
o =

" - \olune de travail non encomibré
ROl Nature et type de zurgs
Isolateur en dépression dans un
emviromement de classe C
e |
coviromnement de classe D st
systéme de mansfert éanche

-

Mdemigoe 8 ka pantic wavail sous hotte & flux lamisaire

£
Tdentique A In pastie travail sous botte i flax laminaire !
(i)

Dispositifs et matériel de préparation
[Accésélasalkpropte]v pécessalres sont soumis & un cycle —-_

de swérilisation et il est adapté
Idertique & ln partic tvail sous bofte a fux baminaire Qualification d'mstallatian et

et comme wee 200e de twavid
de classe A par Je prestataire de
service

Qualification opématiomelle da STERILISATELR
'
Congage particudaize de la classificasion
Tetiges 16él de vaporisation
corfromé ma lemps affiche
Volume dapesk stévilisam

pridev par rappxnt we
dotos da fobmicant

Comtrdée de
enpisutee de
chullnge de 1a cive b

Essais miccobiologiques
Qualification opérstomeile de I'SOLATELR

" Controle de In peopreté purticulaire

| _etmicrobiologique
Cantrile des pressions differertielier
Tt de flsite ot S oanchdind

" Coutrble de Ia wuperatze
Eraluommage des i de

Qualification de perfonmance avee un

test de simmlation du procéds

aseplique 4 I'zide de malieu de cultire
Surveillance mucrobiologique iemique  la partie
travail soas botte @ flux Jaminsire
Eustence dune sirveillance de

routine avec essats d'émnchéités
de lisolatear ¢1 des gants

Fastence dun contrat de muimenance avee une
fréquence défme

Changemen des filtres HEPA 1 vettoyage des préfifires —_
- Examen et changement des gants etou bimiscaplandne
Tragabilité des mterventions effectntes avec

e validation ot signature par le phammacien

des rapports de qualification et de Ia

mamtenance
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6) La reconstitution de spécialités pharmaceutiques ou la mise sous forme
appropriée, en vue de leur administration, y compris celle concernant les
médicaments de thérapie innovante et celle concernant les médicaments

experimentaux de thérapie innovante
a) Définition

La reconstitution de spécialités pharmaceutiques consiste strictement en une reconstitution.
Celle-ci peut étre réalisée a partir d’une solution, d’une poudre, d’un lyophilisat, ... pour un

certain usage mentionné dans le résumé des caracteristiques du produit.

Les médicaments de thérapie innovante (MTI) sont des médicaments a usage humain fabriqués
a partir de procédes de thérapie génique, thérapie cellulaire somatique, ingénierie tissulaire ou

cellulaire et des médicaments combinés de thérapie innovante.

b) Les référentiels utilisés pour I’élaboration de cette grille

La reconstitution de produits pharmaceutiques consiste au mélange de spécialité
pharmaceutique (exemple : mélange de creme). Pour vérifier la bonne exécution de cette
activité, il sera vérifié que la reconstitution est réalisée selon les bonnes pratiques. Si la
reconstitution concerne des spécialités pharmaceutiques spécifiques (Exemple : MTI), celle-ci

suivra les référentiels qui leur sont associés.

Pour les références et la grille concernant les médicaments expérimentaux (ME) se reporter a

la partie : 11. 9).
Nous reprendrons ici, les références des MTI et la grille y étant associées :

- L’article L.1151-1 du CSP relatif aux mesures de protection ;

- L’article L.6122 du CSP relatif aux autorisations ;

- L’article L.5121 du CSP relatif aux médicaments a usage humain ;

- L’article R.5126 du CSP relatif aux dispositions générales relatives aux pharmacies a
usage intérieur ;

- Ledécret n°2011-1177 du 23 septembre 2011 relatif a ’utilisation confinée d’OGM ;

- L’arrété du 28 mars 2019 limitant I’utilisation de médicament de thérapie innovante a
base de lymphocytes T génétiqguement modifiés dits CAR-T Cells autologues indiqués

dans le traitement de la leucémie aigué lymphoblastique a cellules B, a certains
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établissements de santé en application des dispositions de 1’article L.1151-1 du code de
la santé publique ;

Les BPPH ;

Les bonnes pratiques de fabrication (BPF), partie 1V spécifique au MTI ;

Manuel du Haut Conseil des Biotechnologies pour 1’utilisation confinée d’organismes

modifiés.
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La grille MTI est la suivante :

Description d'activité

IR sicciase | seccestavtion e MTL par s UL

Existence de locaux reserves,

adapeés anx volmmes dactivite

B Ao e figoni e
les e "

Les fhax de persome <t des peoduits pe s¢

croisent pas, cireulstion en marche en avant

Ar R.5 )2 Détertion & Fantoasation PUT poar In
} o recamsitimion de MTEuise en forme de MTEpp

Comvertian de steckage etlon

ecoustingion par un éablissement

autocise par PANSM |
I DcchuionCART 4 1aRS
[ I ————

| MTTexpérimentians (CART-T; vectess

_ - v - Demande dagrémens oy

Minsaire de l'euscigement supénicur de [a
s base de Favis de chassement du HC.H

recherche <f de Pinmovation ¢f déliviance sur

Consentionnement du stockage
el du reconditionnensent

Le pharmacien responsable de la PLT
orEamse of est respoasable de ensemble des
opémtions : étapes de réception jusquii
dispensation (y coopris le ranspont) eatre Je
scos-traitam {SST) et b PUL
-

' 12 PUT weille & L2 rese en ocuvre des BPF
B Audit dn SST

Un sysiéme de sveillance de Lo chaine
du froid doit doe mise en phace

[ Mesures de confinement ]

OGM gompe | - ke risque pour fa samé
Bumaine ¢t pour l'emmonremen €1 el ¢
uézliozable > Laboratowre L1 = standant
OGM goupe 2 : nsque faible — hbortous
12 exigence supplémentaiee avee confinemest
OGM groupe 3 et 4 : nsqoe modéee ¢t
056 > labormoire £3 er 14
difficilement applicabie en PLI

(o]

Existence de procedures specifiques pour k siocknge ¢ s
recoustingxm qui Gétaillens ke cantile des poinss eeliques

____ Les inuctions du ftmicant doivert
stre sulfisaent defmillecs et claires

Existence durs ke dossier de Jot du détil

o désoulement de toutes ks operations

Extstence de procédue dicma les mesises de

peutecton et de peévermion. ia liste des opérations &
effectuer soms poste de sécuné micobiologrue |

Existence de peocédnre coecermare la gestion des

mou-conformités, réclamations, rappels oo retos
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Persopnel

‘ Formation sux BPP ¢t conmissance des BPF MT1

, Fonmatiors adapeées i ls mampularse des MTI

| Condition de saneé ot dhyeséne du persoenct satisfaisarse -

Tors de manipulation, k persouns! pocte
« Classe D - charlone, vétemets profecteus noomal, surchanssires
- Classe € : charlote, vetement sermée aux poimets ot col
ot ef pactalon, sirchaussures
« Chsse A'B . cagonle. repeise dass Je col de 1 veste, masque.
gauts sténtles non poudss resouvrant les manches de I veste,
bomes sidrilisies ou désinfecrees avee ks as de

| pamaloesensené dedans

Changement ¢t livage des vésements selon une peosédure precise n

( Zaves s atmosphiere controtée |
—gI8
Préserce dun isolntew = classe A ___
xvec envircanement classe D
| Indicate de gradiens de peession —
Local amenté nair e (HERA) e AN
Nabee de pessonne dass ks __-

ZAC rtdu au mininmm

Accés par ['menédiire & sas
| (ererbe ixfibrenciés par aoee
Présence dunc hotte & flux dair

Innmmaire = classe A avec
eovirenenent de chisse Bou €

| Matériel

Comespond § Nactivite, équipemen qualsfié &t entretem
. Balance réservée & cette sctiviné
Solution de decontammstion
| Matkriel sétrile. usage unique
Désinfectans des chsses Act B

Trteoduction uniquemet de marériel
sténle ou décomaming sous 1 hotte

Miimenance des mstallitions de traflement dar,
autccleves, botte. solatenss, talance er petit matétiel

{ Nettoyage des locaux et materiel ]

Validaton du netrovage
Friquence des netioyges, 1éalisstion avasy

apres kes opémtions de reconstitunicn -
MTT dats semblables : un seul protecole de
nenoyage global peur étre accepi
Existence d'une procédure de décomamination en cas de
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des

Etapes de reconstitution

MTI

(o]

Existence d'un controle des étapes ¢t paramétres cntiques
Planification des controles de la ZAC par une procédure écrite
Qualification et requalification périodique de linstallation
Maitrise du risque de contamination biologique
Validation et reproductibilité des
opérations de nettoyage et de
décontamination

[ Libération des lots ]

Apres controles ¢t accord écrit du promoteur ’
L'adminstration d'un produit non
conforme aux spécification peut

de faire de fagon exceptionnelle

(oo}

Deéfinis par le promoteur et selon une procédure écnte 4
Identification claire des retours et stockage dans une zone spécifique
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Opération de transfert, mélange
et dilution en systeme clos

Utilisation de matériel 4 usage unique

Systéme de fermeture des contenants
et le mateniel de transfert restent en HPP6 2231 Al
place toute la durée du processus

Sténilisation appropriée de I'équipement ,
des recipients, des fermetures ct des fuides

Utilisation d'eau dont la qualité est précisée et controlée

Si utilisation de solvants ou autres M
maténiels, ils doivent étre précisés

Pratique conforme la classe de confinement

[Ewme

Mentions suivantes obligatoires

- nom du promoteur et son adresse,
- réference de I'essai, muméro de lot,
- mumnéro identification du patient,

- conditions de stockage,

- date et heure limite dutilisation,

- mode d'administration

Réalisée sous Ia responsabilité du m
promotenr et selon procédures écrites

Réalisée par licu de recherches/période
de la recherche aprés un bilan comparanf
par ke promoteur des quantités
dispensées, utilisées et retoundes

Opération enregistrée par le promoteur
dans un dossier et conservé

Pharmacien doit foumir au promoteur un
certificat daté de destruction ou une
attestation de réalisation de 'opération

Respect de la réglementation DASRI




7) La préparation des médicaments radiopharmaceutiques
a) Définition

Le médicament radiopharmaceutique est, tout medicament qui, lorsqu'il est prét a lI'emploi,
contient un ou plusieurs isotopes radioactifs, dénommés radionucléides, incorporés a des fins
médicales. (Article L-5121-1 CSP)

b) Les référentiels utilisés pour 1’élaboration de cette grille

Les réfeérentiels sur lesquels nous avons élaboré la grille sont les suivants :

- L’arrété du 30 octobre 1981 relatif aux conditions d’emploi des radioéléments artificiels
utilisés en sources non scellées a des fins médicales ;

- Ladécision de I’ASN 2014 n°2014-DC-0463 de I’ASN du 23 octobre 2014 relative aux
régles techniques minimales de conception, d’exploitation et de maintenance auxquelles
doivent répondre les installations de médecine nucléaire in vivo ;

- Les BPPH;

- Les BPP actuellement la version de 2007. Mais prochainement une version réactualisée
de la partie sur la radiopharmacie devrait étre validée et modifier certains items de la
grille ;

- Les normes relatives a la radiopharmacie et aux salles propres et environnements
malitrisés apparentés par exemple :

o NF EN ISO 14644-1 et suivantes relatives aux salles propres et environnements
maitrisés apparentés ;

o NF S90-351 relative aux zones a environnement maitrisé dans les établissements
de santé decrit les exigences relatives a la maitrise de la contamination

aéroportée.
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Radiopharmacie
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préparation des radiopharmaceatiques Autorisation ASN nécessaire & fexercice existente
Lo maintenatce ave s tragabilité est ‘ =
assurée pour Jes enceimtes blindées, Personnels
acHvImétres, complenrs gamma, .
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- enceintes of des Jocaux effectuds et trucés
Matériaux pour bes sols'murs/surfaces/mobitier
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8) La préparation de dispositifs médicaux stériles
a) Définition

Plus communément, la préparation de dispositifs médicaux (DM) stériles s’appelle la
stérilisation. Elle correspond au traitement de DM réutilisables dans le but d’éliminer le risque

infectieux que ce soit pour le patient ou le professionnel lors de la réutilisation du DM.

Un DM n’est pas un médicament. C’est un instrument, appareil, équipement, matiére, produit,
destiné par le fabricant a étre utilisé chez I’homme a des fins médicales et dont 1’action voulue

n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques, ni par métabolisme.

Les DM sont classés en fonction de leur risque potentiel sur la santé (classe | a I1lI). Pour sa

mise sur le marché un DM doit avoir obtenu le marquage CE (Conformité Européenne).

b) Les référentiels utilisés pour 1’élaboration de cette grille

Les différents référentiels utilisés sont :

- L’article L.5126 du CSP relatif aux PUI ;

- L’article R.5211-52 du CSP relatif aux procédures devant étre observées par les
personnes qui stérilisent les dispositifs médicaux ;

- L’article L.6111-1 du CSP relatif aux missions des établissements de santé ;

- Le décret n°2002-587 du 23 avril 2002 relatif au systeme permettant d'assurer la qualité
de la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé et les
syndicats interhospitaliers ;

- Les BPPH, elles comportent une partie spécifique a la stérilisation des dispositifs
médicaux stériles : la ligne directrice 1 ;

- Les normes sur lesquelles nous pouvons nous baser :

o NF EN ISO 14644-1 et 2 relatives aux salles propres,

o NF EN ISO 15883 relative aux laveurs désinfecteurs,

o NFEN ISO 14937 relative aux exigences générales d'un agent stérilisant et pour
la mise au point, la validation et la vérification de routine d'un processus de
stérilisation pour dispositifs médicaux,

o NF EN 285 relative aux essais et exigences pour les stérilisateurs a la vapeur
d’eau,

o NFEN ISO 17665-1 relative a la stérilisation par chaleur humide,
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NF EN 1422 relative aux stérilisateurs a l'oxyde d'éthyléne vis-a-vis des
exigences et des méthodes d'essais,

NF 550 relative aux stérilisateurs a 1’oxyde d'éthyléne,

NF S90-351 relative aux zones a environnement maitrisé dans les établissements
de santé decrit les exigences relatives a la maitrise de la contamination
aeroportee,

NF EN 868 et NF EN 1SO 11607 relatives aux emballages des dispositifs
médicaux stérilises au stade terminal,

ISO 11737 relative a la mesure de charge microbienne.
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9) L’importation de médicaments expérimentaux ou I’importation de

préparation en provenance d’un Etat membre de I’Union européenne.
a) Définition
L’importation de médicament est réglementée par une autorisation préalable d’importation
délivrée par I’ANSM.
Une marchandise est soumise a la réglementation médicaments si :

- Elle est présentée comme étant un médicament (allégations thérapeutiques) ;

- Elle a une action pharmacologique, immunologique ou métabolique sur I’organisme.
b) Référentiels

L’importation de ME doit étre assuré si nécessaire par 1’établissement de santé, elle apparait

dans Art. R.5126-8 et 9 du CSP.

Le PHISP quantifiera I’activité et vérifiera le systéme qualité exercé autour de cette activité.

10) La préparation des médicaments expérimentaux, a 1’exception de
celle des médicaments de thérapie innovante et des médicaments de
thérapie innovante préparés ponctuellement, et la réalisation des
préparations rendues nécessaires par les recherches impliquant la

personne humaine
a) Définition

Un médicament expérimental est un principe actif expérimenté ou utilisé comme référence, lors
d’un essai clinique, y compris les médicaments possédant déja une AMM. Un placebo peut étre

compris dans cette définition.

Le médicament est utilisé, présenté ou conditionné différemment de la spécialité autorisée, il
peut étre utilisé dans une indication non autorisée ou en vue d'obtenir de plus amples

informations sur la forme de la spécialité autorisée.
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b) Référentiels

Les référentiels utilisaient pour régir les ME sont :

- L’article L.5121 du CSP relatif aux dispositions générales des médicaments a usage
humain ;

- L’article L.1121 du CSP relatifs aux recherches impliquant la personne humaine ;

- L’article R.5126 du CSP relatif aux dispositions générales relatives aux pharmacies a
usage intérieur ;

- L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux medicaments dans les établissements de santé ;

- Les BPPH;

- LesBPP;

- LesBPC;

- Les BPF.

Les élements de la grille sont expliqués dans les logigrammes qui suivent :
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Les médicaments expérimentaux

et SAQ

Documentation |

Accés 4 1o documentation, facile et possible

Existence d'un systéme qualite
spécifique aux EC

Systéme qualité comprend des
documents spécifiques & chaque EC
avec Jes modalités organisationnels
et de gestion des ME

“__ Systéme de recueil des non-
conformirés ¢t mise en place
d'action d'amelioration
Document concemant J¢
foocnonnement de I'EC - accuel
de monitoring'audit/inspection et
de lapprovisiomemers a la
destruction & larchivage
Systéme informansé protégd
par un mot de passe

Etablissement d'un cahser des
charges et de qualification du
SYSIéme avec un comrat
d'assistance ¢t mamtenance
avec le fonmisseur
Adapeé A la recherche clinique
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Suivi des stocks des ME, DME et médicaments
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11) Lavente au public
a) Définition

La vente au public également appelé rétrocession est une mission dérogatoire. Elle correspond
a la dispensation de médicaments par les PUI a des patients non hospitalisés.
Les médicaments rétrocédables sont inscrits sur une liste délivrée par I’ANSM. Certains
peuvent aussi étre inscrits sur cette liste a la demande des ministres chargés de la santé ou de la
sécurité sociale. Enfin, d’autres peuvent étre rétrocédés sans étre inscrits sur la liste de
rétrocession : les préparations magistrales ou hospitalieres, les médicaments bénéficiant d’un

acces précoce ou compassionnel.
b) Référentiels

Les référentiels, sur lesquels est basée la grille d’évaluation, sont :

- L’article L.5126-6 du CSP ;

- L’article R.5126 du CSP relatif aux dispositions générales relatives aux pharmacies a
usage intérieur ;

- BPPH.
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12) Les aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales
a) Définition

Les aliments diététiques destines a des fins médicales spéciales sont des aliments destinés a une
alimentation particuliére. Ils sont spécialement traités ou formulés pour répondre aux besoins

nutritionnels et constituer une alimentation exclusive ou partielle a certains patients.

Les patients ont un état de santé faisant appel a des besoins nutritionnels particuliers qui ne

peuvent étre satisfait par un régime alimentaire normal.

Ces aliments doivent étre utilisés sous contréle medical et sont soumis & prescription médicale

obligatoire. 1ls sont exclusivement delivrés en rétrocession.
b) Référentiels

Les aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales sont régis par 1’article L.5137

et ’article L.5126-5 du CSP.
Les principaux items évalués :

- Le ou les lieux de dispensation : si plusieurs sites existent, vérifier la conformité de
chaque lieu ;

- Les produits concernés soumis a prescription médicale obligatoire (Art. L5137-2),
I’étiquetage mentionne le caractere obligatoire de la prescription ;

- Les produits faisant partie de la liste indicative fixée par arrété (Art. L5137-2) ;

- Le personnel est qualifié et a recu une formation adaptée a cette activité ;

- Existence d’une zone réservée a ces produits qui permet de bonnes conditions de
stockages ;

- Existence d’un systéeme documentaire satisfaisant ;

- Réalisation d’auto-évaluations périodique ;

- Existence d’une rétrocession au public et d’un espace de confidentialité.
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13) Coopération entre établissements

Le principe de coopération est posé par ’article L.5126-1 du CSP :

« Il.- Ces missions peuvent étre exercees par la pharmacie a usage intérieur pour son propre
compte, et dans le cadre de coopérations, pour le compte d'une ou plusieurs autres pharmacies

a usage intérieur. »

Il n’est envisageable une sous-traitance qu’entre PUI (Article R.5126-1 du CSP) et en aucun
cas possible avec une officine de pharmacie.

Lorsque des établissements ne possedent pas une activité suffisante ou le matériel ou le
personnel adéquat dans certains domaines, des contrats de sous-traitance peuvent étre signés

entre les PUI. Selon [’article L.5126-5, les PUI peuvent sous-traités :
« Sans préjudice des dispositions de l'article L. 5126-1 :

1° Les pharmacies a usage intérieur peuvent assurer la préparation de dispositifs médicaux
stériles ou de leurs accessoires pour les professionnels de santé et les biologistes responsables

de laboratoires de biologie médicale exercant en dehors des établissements de santé ;

2° Pour certaines catégories de préparations devant répondre a des exigences particuliéres de
sécurité et de qualité, dont la liste est fixée par décret, une pharmacie a usage intérieur d'un
établissement de santé peut confier la réalisation de préparations a un établissement
pharmaceutique autorisé a fabriquer des médicaments. Ces préparations sont réalisées en

conformité avec les bonnes pratiques mentionnées a l'article L. 5121-5 ;

3° Les établissements de santé délivrant des soins a domicile qui disposent d'une pharmacie a
usage intérieur peuvent confier a des pharmacies d'officine, dans des conditions précisées par
décret en Conseil d'Etat, la gestion, l'approvisionnement, le contr6le, la détention et la
dispensation de certains produits de santé mentionnés au | de l'article L. 5126-1 et relatifs a ces

S0ins ;

4° Dans des conditions fixées par décret en Conseil d'Etat, les pharmacies a usage intérieur des
établissements de santé et des groupements de coopération sanitaire peuvent approvisionner en
médicaments réservés a l'usage hospitalier les établissements de santé ne disposant pas de
pharmacie a usage intérieur. Elles peuvent également approvisionner en médicaments réserves
a l'usage hospitalier les officines dans le cadre d'approvisionnement des entreprises maritimes

exploitantes de navires et sur présentation du bon de commande correspondant. »
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Le décret PUI est venu compléter et décrire ces dispositifs de coopération.

Le contrat de sous-traitance doit étre signé par les deux parties et les conditions de chaque étape
doivent étre mentionnées dans ce méme contrat. Le pharmacien qui sous-traite une mission ou
une activité reste responsable de la qualité du processus et doit s’assurer de la conformité des
conditions stipulée dans le contrat. Des audits peuvent étre mis en place pour vérifier la

conformité des procédures en place.

Le contrat de sous-traitance devra étre revu et signé par les deux parties en fonction de la durée

prévue par ce contrat.
Cas particulier des groupements hospitaliers de territoires (GHT) : Article R.5126-28

« Le directeur général de I'agence régionale de santé se prononce sur la demande d'autorisation
au regard, d'une part, des besoins de la structure et des moyens dont dispose la pharmacie a
usage intérieur conformément aux dispositions de l'article R. 5126-8 et, d'autre part, compte
tenu de I'offre de services de santé et des besoins du territoire, conformément aux dispositions
de l'article L. 1431-2. »

Le GHT est organisé autour du projet médical partagé selon I’article L.5126-2 du CSP, il
comprend un projet de pharmacie mentionnant les conditions de coopérations relatives aux
missions de D’article L.5126-1 du CSP. Le projet médical doit prévoir des conditions de

coopérations entre les PUI membres du GHT et ceux non-membres du GHT.

Pour ces deux coopérations entre établissement, I’ARS va autoriser et vérifier 1’existence de
contrat de sous-traitance et les termes en découlant. En plus, pour les GHT I’ARS veillera a la

conformité entre les projets médicaux partagés des GHT et le projet régional de santé.

14)  Définition des modifications substantielles et non substantielles

a) Les modifications substantielles

Les modifications substantielles correspondent a un des éléments suivants :

- A T’exercice d’une nouvelle mission mentionnée dans ’article L.5126-1 ou d’une
nouvelle activité mentionnée a ’article L.5126-6 et R.5126-9 du CSP ;

- A Dl’exercice d’une nouvelle mission ou activité par la PUI pour le compte d’une autre
PUI dans le cadre de coopération ;

- A'lamodification des locaux affectés a une activité citée précédemment ;
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- Aladélivrance d’un nouveau site d’implantation par la PUI de 1’établissement dont elle

reléve.

La décision d’autorisation de I’ARS pour un établissement demandeur étant unique, lors d’une
modification substantielle, le demandeur devra déposer un dossier complet regroupant toutes

les activités et informations nécessaires aupres de 1’ ARS pour pouvoir réinstruire le dossier.

b) Les modifications non substantielles

Les modifications non substantielles ne correspondent pas aux modifications citées auparavant.
L’établissement devra notifier auprés de I’ARS, un courrier avec les modifications apportées

sans déposer un dossier complet de la PUI.

Le directeur général de I’ARS disposera alors de 2 mois si celui-Ci veut porter une opposition

a cette modification.

Gréace a la mise en place de ces grilles, I’instruction des demandes d’autorisations a pu étre mis

en ceuvre et harmonisée entre les différents PHISP. Un premier état des lieux a pu étre effectué.
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I11. Etat des lieux en PACA des autorisations PUI

1) Gestion des dossiers

Pour la gestion des PUI, dans la région PACA, les établissements de santé avec PUI sont répartis
nominativement entre les PHISP. Ils sont donc responsables de 1’instruction des dossiers qui
aboutira ou pas a I’autorisation nécessaire a I’exercice de leurs activités et de leurs missions

avant le 31 décembre 2023 pour les activités a risque.

Pour la majorité des PUI, les PHISP vont se déplacer dans les différents établissements pour
s’assurer de la cohérence entre le dossier déposé et I’activité réelle. Pour cela, ils se baseront
tout d’abord sur les différentes grilles et référentiels présentés précédemment et les éléments

notifiés dans le dossier.

Avant la visite, le PHISP étudiera le dossier et pourra commencer a remplir les grilles

d’évaluations.

Lors de la visite, le PHISP s’appuiera sur ces grilles et demandera les éléments techniques qu’ils

leur manquent au dossier pour pouvoir finaliser I’instruction du dossier.

A la suite de la visite, ils rendront un rapport en fonction des différentes grilles et pourront
notifier des prescriptions ou remarques sur les différents éléments qui manquent au dossier,

auquel I’établissement devra répondre dans un certain laps de temps.

Le PHISP analysera ensuite les réponses rendues par 1’établissement. Si les réponses sont

satisfaisantes la prescription sera levée, sinon celle-ci sera maintenue.

A 1’issu de Dinstruction du dossier, si le PHISP a obtenu toutes les informations nécessaires, il

pourra rédiger son avis technique concernant la demande d’autorisation.

Pour la rédaction de son avis, le PHISP va se baser sur la conclusion de chacune des grilles qui
concernait 1’établissement. Il reprendra chaque activité et mission qu’il autorise. Il pourra aussi
ajouter des précisions sur des modalités d’exécutions de certaines activités ou missions
effectuées par 1’établissement (Exemple : réalisation de préparation magistrale uniquement
pour une certaine forme galénique ou encore pour la pédiatrie avec la réalisation de préparation

ne possédant pas de forme galénique adapté pour certains principes actifs,...).

Gréce a la rédaction de cet avis technique, la décision pourra étre rédigée et transmise au DG

de I’ARS pour signature.
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Afin d’aider a la vérification de la complétude des dossiers et a la rédaction des arrétés, des
agents administratifs travaillent auprées des PHISP. Ils sont au nombre de trois et la répartition

des établissements est effectué en fonction des départements. Chacun gére deux départements :

- Agent administratif 1 : les départements du 04 et du 06 ;
- Agent administratif 2 : les départements du 83 et du 84 ;
- Agent administratif 3 : les départements du 13 et du 05.

Ces agents, lors de la réception des dossiers, vont lister les pieces obligatoires au dossier avant

instruction par le PHISP et rédiger la décision d’autorisation.
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2) PUI de la region PACA

a) Nombre de PUI

Dans larégion PACA, la part des PUI devant demander une autorisation et comportant au moins
une activité a risque particuliers représentent 85 établissements. Les PUI sans activité a risque
représentent 216 établissements, le délai de cléture pour leur autorisation étant plus long nous

ne les développerons pas ici (31 décembre 2025).

La répartition des PUI possédant au moins une activité a risque en fonction des départements

est le suivant :

Département Nombre PUI

04 4
05 3
06 16
13 33
83 17
84 12
Total 85

Dans la fenétre de dépdt 1, 38 établissements possédant une PUI avec au moins une activité a

risque était présents. 47 dans la fenétre de dép6t 2.

A ces deux fenétres de depdts, il faut ajouter les départements 04 et 05 au nombre respectif de

quatre et trois établissements. lls peuvent déposer leur dossier dans la fenétre de leur choix.

Pour cette mise en application du décret, lors de I’instruction du dossier par les PHISP, une PUI

peut demander des activités ou missions qu’elle ne possédait pas précédemment.

b) Nombre de dossiers regus, instruits et en cours d’instruction

Aprés discussion dans le département pharmacie de I’ARS PACA, nous avons arrété les

résultats en avril 2022.
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A cette date, nous avons recu 58 dossiers de PUI comportant au moins une activité a risque

répartit de la maniere suivante :

Département Nombre de dossier regus
04 1
05 0
06 10
13 25
83 11
84 11
Total 58

Nous nous sommes basés sur ces 58 établissements dont nous avons regu les dossiers pour la
suite des résultats. Nous ne prendrons pas en compte le département 05, ou aucun établissement

n’a encore déposé son dossier.
En moyenne, les PUI réalisent deux activités a risque.

Le nombre de PUI par département, en fonction des activités ou des missions nécessitant une

autorisation, dans les établissements est la suivante :

- Pour I’activité de préparation de doses a administrer, 24 PUI I’exercent répartis de la

maniére suivante :

Département 1° Préparation de doses a
administrer
04 1
06 4
13 10
83 4
84 5
TOTAL 24

L’activité de réalisation de préparations magistrales est découpée en deux parties : une
partie sur les préparations magistrales stériles et non stériles ne contenant pas de
substances dangereuses qui fait partie des activités devant disposer d’une autorisation ;
et la partie des préparations stériles et celles produites a partir de substances dangereuses

définies comme activité a risque, elles sont respectivement au nombre de 22 et 21 :
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2° Préparations stériles et

2° Réalisation de préparations oroduite & partir de matiéres

magistrales a partir de

Département matidres premieres ou de premiéres/spécialités
natieres p . pharmaceutiques contenant
spécialités pharmaceutiques des substances dangereuses
04 0 0
06 5 5
13 10 10
83 3 3
84 4 3
TOTAL 22 21

Pour la réalisation de préparations hospitaliéres, actuellement aucun établissement
I’effectuant, n’a déposé son dossier.

Pour [D’activité de reconstitution de spécialités pharmaceutiques concernant les
médicaments hors MTI1 et MTI, les dix-sept PUI concernées actuellement n’effectuent
que des reconstitutions de spécialités pharmaceutiques hors MTI :

Département  4° Reconstitution de spécialités
pharmaceutiques (MTI et hors

MTI)
04 0
06 4
13 9
83 2
84 2
TOTAL 17

La mise sous forme appropriée des MTIPP est une activité a risque spécifique qui ne
concerne aucune PUI dans la région PACA.
L’activité de préparation de médicaments radiopharmaceutiques concernent 6 PUI dans

la région :

6° Préparation des

Département médicaments
radiopharmaceutiques
04 0
06 2
13 2
83 1
84 1
TOTAL 6
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- Lapréparation des ME (hors MTI et MTIPP) et les préparations rendues nécessaires par

les recherches impliquant la personne humaine concernent 11 PUI :

Département 7° Préparation des médicaments expérimentaux
(hors MTI et MTIPP) et réalisation des
préparations rendues nécessaires par les

recherches impliquant la personne humaine

04 0
06 4
13 5
83 1
84 1
TOTAL 11

- L’importation de ME représente 4 PUI dans la région et pour les préparations provenant
de ’'UE est au nombre de 2 :

8° Importation de 9° Importation de préparation

Département 4 . en provenance d'un Etat
médicaments expérimentaux .
membre de I'UE
04 0 0
06 1 0
13 0 0
83 1 0
84 2 2
TOTAL 4 2

- La préparation des DMS (stérilisation) est ’activité comportant des risques la plus

représentée dans la région avec 47 PUI :

10° Préparation des dispositifs

Departement médicaux stériles
04 1
06 7
13 20
83 10
84 9
TOTAL a7
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- La vente au public est une mission dérogatoire demandée par vingt-quatre

établissements :

Département Vente au public
04 0
06 7
13 8
83 4
84 5
TOTAL 24

- Ladélivrance d’aliments diététiques destinés a des fins spéciales concerne 19 PUI :

Délivrance d’aliments diététiques

Departement destinés a des fins spéciales
04 0
06 4
13 6
83 4
84 5
TOTAL 19

- La délivrance des préparations magistrales et hospitalieres et des spécialités
pharmaceutiques reconstituées, aux professionnels de santé libéraux a été demandé par
trois PUI : 1 dans le 13 et 2 dans le 84.

- Les services de PUI au bénéfice des personnes détenues et des personnes placées en
rétention administrative : 2 PUI dans le 13 et 1 dans le 83

Sur les cinquante-huit dossiers regus, I’activité a risque la plus représenté est la stérilisation des
DMS, elle est demandée dans 81% des dossiers déposes. Ensuite, 36% des PUI demandent une
autorisation pour la réalisation de préparations magistrales stériles et non stériles contenant des
spécialités pharmaceutiques avec des substances dangereuses. Pour finir, 29% souhaitent

effectuer la reconstitution de spécialité pharmaceutique.

Concernant, les activités demandant une autorisation, la PDA est I’activité la plus représentée
dans 41% des PUI. L’importation de médicaments représente une faible activité dans notre

région.

Pour les missions dérogatoires, la vente au public a été demandée dans 41% des PUI. La

demande de dispensation d’aliments diététiques est corrélée a la vente au public.
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Les activités et missions dans chaque PUI sont tres hétérogénes. Elles sont en rapport avec les

besoins de 1’établissement et de la localisation de 1’établissement dans les régions.

Sur les 58 dossiers regus, le nombre de décision d’autorisation délivrée pour les PUI est de 34 :

Département Nombre de PUI autorisé
04 0
05 0
06 7
13 14
83 6
84 7
Total 34

Sur les 85 établissements de santé comportant au moins une activité a risque, seuls 40% a ce

jour ont obtenu 1’autorisation pour effectuer leurs activités et les missions associées.

A contrario, 24 dossiers sont en cours d’instruction. Sur ces dossiers, certains ont des délais
suspendus car les PHISP sont dans D’attente de réponses ou de preuves de travaux de
I’établissement demandeur. Le nombre d’établissement dont les délais sont suspendus est de
12.

A I’heure actuelle, vingt-sept PUI doivent encore déposer leur dossier pour que I’ARS délivre

son autorisation pour pratiquer ces activités.

3) Points positifs et problemes rencontrés lors de ces autorisations

a) Principaux problemes rencontrés pour la délivrance des autorisations

Les principaux problemes rencontrés vont concerner la complétude des dossiers déposés par les
établissements, les locaux, le personnel, le matériel mis a la disposition du personnel pour

effectuer les missions d’une PUI ou encore concernant I’assurance qualité.

Au niveau de la pharmacie en général et des activités a risque, les probléemes principaux

rencontrés sont :

- le manque d’ETP pharmacien pour la mise en place de la pharmacie clinique, le

développement pérenne de missions obligatoires ;
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- le manque d’ETP préparateur pour libérer du temps pharmacien pour effectuer des
activités pharmaceutiques, pour mettre en place la sérialisation, pour permettre le
développement de la PDA,... ;

- leslocaux : trop exigus, vétusté, problémes de nettoyage, changement de parties cassées
(dalles plafond, sol,...), validation sur plan du PHISP ne correspondant pas aux plans
autorisés lors de la creation de la PUI, locaux non réalisés selon les référentiels
obligatoires ;

- le manque de matériel mis a disposition a la PUI, de qualification ou encore de
maintenance,...

- le manque de procédures pour la mise en place des missions de la PUI, les tests
nécessaires selon les bonnes pratiques ne sont pas réalisés, la tragabilité n’est pas

suffisante selon les activités.

Dans les rapports, ils se décomposent de la maniére suivante pour la PUI en générale :

Nombre d'établissement

Catégorie ) Problémes rencontrés
concerné
6 Manque de temps pharmacien pour la mise en place
Personnel de la pharmacie clinique
3 Augmenter le temps préparateur
8 PUI trop petite et réorganisation nécessaire
1 Plans autorisés ne correspondent pas a ceux validé
par le PHISP lors de I'ouverture PUI
Local 2 Locaux ne sont pas faits selon BPPH
6 Zone de réception a revoir
7 Absence de préparatoire (obligatoire dans les BPPH)
4 Réfection des locaux nécessaire
7 Arrimage des bouteilles gaz
3 Systeme informatique permettant la tragabilité des
Matériel DMI de la réception a I'administration
3 Matériel de rangement non conforme aux BPPH et
nécessité d’augmenter le nombre
2 Sortie les missions non pharmaceutique
3 Marquage sol pour les gaz non présent (périmé,
guarantaine, retour, vide,...)
4 Ne pas s'approvisionner aupres d'une officine
Assurance qgu’aupres des PUl ou grossistes
qualité 1 Tragabilité des températures inadéquates
2 Signaler les médicaments a risque
4 Sérialisation a mettre en place
5 Nettoyage les locaux
3 Rangement des zones de stockages
2 Plan de formation a mettre en place
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Pour les activités a risque, nous avons regroupé les principaux problémes comme pour la PUI :

Catégorie

Personnel

Local

matériel

Assurance
qualité

Nombre
d'établissement
concerné

6

11

Problémes rencontrés

Augmenter le temps pharmacien vis-a-vis de
I'activité
Augmenter le temps préparateur ou personnels
nécessaires au fonctionnement des activités
Exigués
Sas a revoir ou a créer pour la stérilisation ou la
chimiothérapie
Mise en conformité des locaux selon les référentiels
obligatoires
Probléme sur le différentiel de pression de ZAC au
conditionnement en stérilisation ou en salle propre
Asservissement des portes en stérilisation, ou
moyens lumineux
Probleme au niveau des vestiaires
Manque de matériel avec la nécessité de laveur ou
de stérilisateur supplémentaire
Habillé les appareils utilisés pour éviter les
contaminations
Supprimer les surfaces en bois non adéquates aux
activités a risque
Réaliser les tests nécessaires au fonctionnement de
I'activité selon les référentiels obligatoires
Informatisation des circuits surtout au niveau de la
stérilisation
Procédure et rapport de qualification signé par le
pharmacien systématiquement
Mise a jour des procédures
Plan de formation a mettre en place
Tragabilité des pressions, température, des produits
utilisés,... a réaliser
Réalisation d’action corrective si des problemes sur
les contrdles effectués est nécessaire
Absence, obsolescence ou non-conformité d’un
contrat de sous-traitance

Pour pouvoir obtenir les autorisations nécessaires a leur activité, les établissements devront

répondre de maniére adequate a chaque prescription, remargque ou encore injonctions annoncées

par le PHISP dans un courrier pour obtenir leurs levees.

Avec ces points a améliorer, ces autorisations vont permettre de faire un bilan sur chaque PUI

de la région et de les évaluer sur leur pratique.
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b) Principaux points positifs au sein des PUI

Apres avoir développé les points d’améliorations & mettre en place, ces autorisations ont

également permis de relever des points positifs de la mise en place du décret.

Le principal point positif de la mise en place de ce décret est la mise en ceuvre de travaux dans
les PUI. Les directions n’ont parfois pas priorisé certains travaux au sein de leur PUI. Gréace a
ces autorisations, les ARS, sappuyant sur la réglementation et les différents référentiels,
peuvent contraindre les directions a réaliser les travaux nécessaires a I’application des bonnes

pratiques.

Chaque PHISP, qui s’est vu délivrer une liste de PUI a évaluer, a pu avoir des liens privilégiés
avec chaque établissement, que ce soit au niveau du personnel de la pharmacie, du service de

la qualité ou encore au niveau de la direction.

Ces liens permettent de pouvoir faire évoluer les pratiques, les locaux, le matériel, la qualité,

que les PUI ont mises en place.

De plus, les pharmaciens des PUI, connaissant leurs contraintes et leurs objectifs, pourront
exposer les besoins qu’ils leur semblent nécessaires pour un meilleur fonctionnement de leurs
activités. Les PHISP pourront évaluer la véracité de ces demandes par rapport a la visite sur
place et réaliser les remarques ou les injonctions dans leur rapport dont 1’établissement devra

répondre.

Ces autorisations permettent de revoir ou de voir des établissements qui n’ont pas été inspectés
depuis leur mise en fonctionnement plusieurs années auparavant. Elles serviront également a
vérifier que 1’autorisation délivrée & ce moment-1a, correspond a ce qui a été réalisé a ce jour.
(Exemple : le plan ne correspondant pas au plan validé par le PHISP lors de son autorisation ;
le dépo6t d’une demande de modification substantielle devant étre réalisé auprés de I’ARS avant

la réalisation de travaux).

En se déplacant dans les différentes PUI, les PHISP peuvent évaluer la mise en place des
procédures en temps reel, de chaque mission ou activité, avec les données que les etablissements

ont inscrites dans leur dossier lors du dépot d’autorisation auprés de I’ARS.

L’ajout de 1’avis des membres du CNOP de la section H permettra au PHISP d’appuyer ses
demandes aupres des établissements. Le CNOP comme le PHISP se déplacera ou réalisera son

avis sur dossier de chacun des établissements.
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Concretement, la plupart des PUI réalisent les missions et activités conformément a la

réglementation et aux référentiels les régissant.

Des modifications, principalement au niveau de la qualité et de la conception des locaux, sont
demandées par les PHISP pour améliorer 1’exercice des activités et des missions réalisées par

chaque PUL.

Pour finir, ce décret permet de faire un point avec toutes les PUI de la région, de voir avec
chacune 1’évolution envisagée, les évolutions possibles en termes d’activité ou encore de

locaux, les fermetures, les regroupements, les sous-traitances des PUI.

Cette vue d’ensemble permet de mieux maitriser les futures demandes.

c) Retour des PHISP sur cette nouvelle mission

Pour la mise en place du décret, les différentes ARS n’ont pas eu de directives précises au

niveau national pour sa mise en place.

Chaque ARS a donc choisi son fonctionnement et ses modalités (avec I’aide de grilles ou
d’autres moyens d’évaluation) pour pouvoir autoriser chacun des points mentionnés dans le
décret. Cette mise en place permet d’harmoniser les pratiques entre chaque PHISP et de rendre

une décision qui suit les mémes modalités pour chaque PUI.

Les principales difficultés rencontrées a 1’heure actuelle par les PHISP pour la délivrance des

autorisations sont principalement dues :

- Aux dossiers non conformes ne respectant pas les textes en vigueur et les bonnes
pratiques ;

- Auretard de dépot des dossiers ;

- Aux délais de réponse des établissements lors de demandes de piéces supplémentaires ;

- Aux délais causés par la réalisation de travaux ;

- Aladifficulté de se déplacer sur place ;

- Aux autres missions qui leur sont confiées.
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Une autre problématique existe avec la création des GHT depuis 2016, avec la notion de

coopération entre les établissements publics faisant partie d’'un méme GHT.
En région PACA, six GHT ont éte creés, représentant chacun un département de la région :

- 04 : composé de neuf établissements ;
- 05: compose de cing établissements ;
- 06 : compose de quatorze établissements ;
- 13: composé de quatorze établissements ;
- 83 : composé de huit établissements ;

- 84 : compose de onze établissements.

Les membres d’un méme GHT étaient prévus dans les mémes fenétres de dép6t mais les

établissements ne sont pas toujours avancés dans les projets de maniere homogeéne.

Ainsi, lors de I’étude du dossier et I’autorisation PUIL, la décision ne prend pas toujours en
compte le lien pouvant exister entre les PUI d’un méme GHT, les besoins du territoire et le
projet médical partagé.

L’objectif des PHISP est de pouvoir instruire les dossiers manquants le plus rapidement
possibles, pour avoir un délai adéquat si des modifications au sein de la PUI a autoriser sont
nécessaires pour respecter la réglementation et les référentiels obligatoires au fonctionnement.
(Exemple : aménagement des locaux, mise en place de procédure, recrutement de personnel,

achat de matériel, mise aux normes,...).
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Conclusion

Par de ce travail, nous avons pu constater, que la mise en application de ce décret, a demandé
une organisation et des outils permettant d’homogénéiser les pratiques au sein de I’ARS PACA.
La collaboration avec des agents administratifs est nécessaire pour vérifier la complétude des
dossiers lors du dépdt et réaliser la rédaction des autorisations grace aux avis techniques des
PHISP. L’utilisation des grilles d’évaluations a permis également un gain de temps lors de

I’instruction, avec le suivi d’une trame définie.

Le point de départ du travail du PHISP repose sur I’utilisation de la réglementation et des
référentiels. La mise en place de supports regroupant ces données permet de s’appuyer dessus
lors des demandes formulées par le PHISP vis-a-vis d’un établissement n’y répondant pas. Le
PHISP pourra également se baser sur 1’avis complémentaire de 1’Ordre National de la section

H qui émet des avis favorables ou non a I’exercice d’une PUI.

Ces autorisations ont permis de faire le point sur toutes les PUI en activité dans la région et de
resserrer des liens entre les PHISP de I’ARS PACA et les pharmaciens des PUI.

Nous pouvons constater que des manques de moyens, de personnels ou encore un manque de
qualité pouvait exister. Cependant pour la majorité, la mise en place de leurs activités et

missions est réalisée selon les bonnes pratiques et la réglementation.

La ré-autorisation tous les sept ans des activités dites a risque des PUI permettra de faire un
suivi plus précis des PUI, de vérifier la continuité du bon exercice selon la réglementation et
les référentiels, de voir 1I’évolution de celles-ci et d’entretenir les liens avec les pharmaciens et

I’administration des établissements.
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Annexes

Annexe 1: Dossier de nouvelle autorisation, d’autorisation de création ou de
transfert d’une PUI, en application du décret du 21 mai 2019 de ’ARS PACA
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DEMANDE DE NOUVELLE AUTORISATION, D’AUTORISATION DE
CREATION OU DE TRANSFERT D’UNE PHARMACIE A USAGE
INTERIEUR, EN APPLICATION DU DECRET DU 21 MAI 2019

Pour tout renseignement, ou pour présenter votre dossier vous pouvez contacter le charge d’affaire
responsable de votre dossier par mail @ I'adresse suivante

ABS-PACA-MQSAPB@qrs. sante.fr ou par téléphone au 04.13.55.80.82

—

/) Aricie R.5126-30,1 du CSP. - Lemmwkmmmmrmﬂwmw a Fexpiration d'un delal de
mois 3 compter de la date de réception de 1 demande Tautorsaton accompagnee d'un dossier compiet, vaut autarisation tace.
En cas de dossierincompier, Je directeur général de Fagence réglonale g2 Santé peut requenr du demandeur i8s nformations
complémentalres nécessalres 4 Iinstruction de & demande. Le d&lal prevy au premier ainéa est alors Suspendu [Usqura réception de ces
Informations. CSP : code de i2 sants pubique

Version 1 0 Décembre 2015 DOSSIER AUTORISATION PLY 1/28

86




Le dossier de demande d’autorisation comporte :

1. lalettre de demande d’autorisation établie par le représentant Iégal de I'établissement
demandeur et co-signée par le pharmacien chargé de la gérance de la Pharmacie a Usage
Intérieur (PUI)

2. le présent dossier de demande d’autorisation renseigné informatiquement

Il est adressé :
- en deux exemplaires,

- par lettre recommandée avec avis de réception, a I'adresse suivante :

M. le Directeur géneral de I’agence régionale de santé
Département Pharmacie Biologie
Immeubie M'Square
132 Boulevard de Paris
CS 50039
13331 MARSEILLE Cedex 03

- un exemplaire du présent dossier renseigné est adressé par mail a I'adresse suivante :

ars-paca-mgsapb@ars.sante.fr

Légende :
Joindre un document en annexe : un plan, une convention.......
EE Décrire une organisation, fournir une liste....

» Pour Information
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I-OBJET DE LA DEMANDE

En appiication du decret n® 2019-489 du 21 mai 2019

DTranﬂert'

|:| MNouvelle autorisation

*of article R.5126-31 du C5P

Praciser :

|:| Le dossier transmis est identique a celui sur la base duguel I'autorisation en cours a été délivree

I:lLe dossier transmis comporte des modifications par rapport @ celui sur la base duguel

I'autorisation en cours a £t2 délivrée

Présentation du projet (motivation de I'opération)

II- IDENTIFICATION

Il.1- ldentification DE L'ETABLISSEMENT, SERVICES OU ORGAMISMES faisant la demande

Dénomination/Raison sociale

M°Finess El

Adresse

H*® de tel, n® de fax

Adresse mail

Type d'etablissement [0  Etablissement de santé

O Etablissement ou service medico-social - préciser

O Groupement de Coopération Sanitaire

Ll Installation de chirurgie esthétigue

] Groupement de coopération sociale et médico-sociale

O AUETE [8 PPBCISEI) T oo
Statut [[l puslic [ Jerive [ |Eespic [ JAUTRE- ...
Dénomination du site de
rattachement
F*Finess ET
Adresse

N° de tel, n® de fax

Adresse mail

I1.2- ldentification du/des sites dimplantation des locaux de la PUI (Article R.5126-27, n°5 du C5P)

Dénomination/Raison sociale

SITE1 SITE 2 SITE 3

M Finess ET [si plusieurs sites)

Adresse

M® de tel, n® de fax

Adresse mail

Wersion 1.0 Décemibre 2045

DROSEER AUTORISATAON PLT &28
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11.3- Identification du/des sites d'implantation des établissements, services ou organismes
desservis par la PUI (Article R.5126-27, n"6 du CSP)

Dénomination/Raison sociale
H°Finess E

Adresse

N® de tel, n® de fax

Adresse mail

Type d'établissement

[]  Etablissement de santé

] Etablissement ou service médico-social : préciser

O Groupement de Coopération Sanitaire

] Installation de chirurgie esthétique

] Groupement de coopération sociale et médico-sociale

O Autre (3 préciser) © e
I PUBLIC ] PRIVE ] ESPIC CJAUTRE - o

Statut
MN°Finess ET (si plusieurs sites)

Le cas échéant, préciser la zone géographique d'intervention des établissements d"hospitalisation
a domicile ou des unités de dialyse a domicile desservis par la PUI :

- DEPOSITAIRE DE LA DEMANDE

B e T L S

Mom et qualité du it 11 15 S
dépositaire de la

demande I:l Personne physique titulaire de I'autorisation d'exploiter

I'établiszsement
Representant legal de la personne morale intéressee

N® de tel, n® de fax
Adresse mail

Pharmacien chargé de la gérance

Mom, Prénom
N° de tel, n® de fax
Adresse mail

[@] soindre:

= Pour les groupements de coopération sanitaire, la convention constitutive mentionnde & Farticle.L5128-2, Il du C5P et
bt risghamant intdrieur

- Pour les &tablissements parties & un groupement hospitaller de territolre, le projet de pharmacie du projet médical
partagé mentionné & Partice L5126-2, | du CSP,

Wersion 1.0 Decembre 2045 WOESIER AUTORISATION PLY 5428
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IV- MISSIONS ET ACTIVITES MENEES A LA DATE DU DEPOT DU DOSSIER [HORS
CREATION DE PUI

Préciser le cas échéant, vos activités autorisées selon la réglementation antérieure au décret n®
2019-489 du 21 mai 2019

i Meneées pour le .
Menées pour , Menges par une
compte d'une ..
votre compte . autre entité
autre entité
Srérilisation des Dispositifs Madicaux [l ] ]
Préparation de Chimiothérapies ] ] ]
Rétrocession O | |:|
Délivrance d'aliments digtétiques 3 des
fins medicales spéciales O O [
Fréparation radiopharmaceutique ] ] ]
Essai clinigue |l ] ]
Préparation hospitaliére O ] |

V- NOMBRE DE PATIENTS PRIS EN CHARGE PAR LA PUI

Indigquez le nombre de patients pris en charge quotidiennement par la pharmacie farticie A.5126-
27, 1duCSP) -

. Activités ou disciplines Localisation
Nombre de patients .
e e {ex - MCO, Psychiatrie, USLD.. ) [si lieux d’implantation différents)
Version 1.0 Décembre 2015 DOSSTER AUTORISATAON PLT &/28
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VII- EFFECTIFS

VIL1- EFFECTIFS DE PHARMACIENS

Mombre da ¥
. ) . journges
NOM, Prénom (Mom de jeune fille) Titre Dipldme hebdomadaires
ala pul
[[]Pharmacien | [ | DES de pharmacie hospitaliére et coll.
chargé de la |:| DES de pharmacie industrielle et
gErance biomédicale
I:l Pharmacien |:| DES de-phalrl:nacle specialisée
adjoint [Jawtres : préciser ..o
. . En charge des thématiques suivantes Nombre de ¥:
NOM, Prenom {Nom de jeune fille] Ex : responsable de la sterilisation, des achats, des DiM_. journees dediees

VIL.2- EFFECTIFS DE PERSOMMELS AUTRES QUE PHARMACIENS

Mombre de ¥: journées
hebdomadaires a la PUI

dédiees)

En charge des thématiques suivantes [Préciser le nombre de ¥: journges

Cadres de santé

Préparateurs en
pharmacie hospitaliére

Préparateurs non PPH

Agents de sterilization

Secrétaires

Manutentionnaires

Autres [préciser])

@I Fournir o liste des personnels non pharmaciens. précisant le nombre de ¥ journées
hehdomadaires effectuées pour chague thématique prise en charge.
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VII- LOCALUX, INSTALLATION, FONCTIONNEMENT

VIIL.1- GENERALITES (@] [Ti)

Pour chaque emplacement distinct d implantation de la PUI le cas échéant, (identifiés au point |-2)

Préciser les horaires d ouverture
Préciser les activités et missions menées dans chague lieu d' implantation le cas échéant

Expliciter les conditions qui garantissent la qualité et la sécurité de la réponse aux besoins
pharmaceutiques des personnes prises en charge (Article R.5126-12 du C5P) dans le cas ou
les lpcaux sont implantés sur plusieurs emplacements distincts

loindre un plan detzillé et coté des locaux

Sont précisés notamment les locaux ou zones spécifigues ol sont exercées les missions et
activités, les éventuels espaces de confidentialité (Article R.5126-57 du C5P), les accés
livraison/réception, la zone de stockage différencigée et sécurisse pour les produits refusas,
rappelés ou périmes, les zones d'archivage.

Décrire les modalités envisagees pour la dispensation ou le retrait des medicaments et des
produits ou objets mentionnés aux articles L. 4211-1 et L. 5137-1 ainsi que des dispositifs
médicaux stériles sur le ou les sites d'implantation ainsi qu'au domicile des patients pris en
charge par un établissement d'hospitalisation a8 domicile ou une unité de dialyse & domicile
Décrire I'organisation securisée en cas de livraison exceptionnelle de médicaments et autres

produits en dehors des heures d'ouverture (Article R.5126-14 du C5P)
Décrire le systéme dinformation permettant |3 réalisation des missions et activités

mengées ; précisant notamment e niveau dinteropérabilitg des différents logiciels

, Mom du logiciel etfou de Miveau
Editeur . . PR
Iapplication d'interopérabilité finterfaces

[ Jom

Dﬁrcuit du médicameant

D‘I’rad;.ahilité des DMI

|:|Stérilisaﬁnn

Dmiminmémpie

|:|Ftadiupharma|:ie

I:l.ﬁnalrse biclogiques

stion Economigue et
Financigre

[Tpaes
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VIII.2- LOCAUX ET EQUIPEMENTS RELATIFS A CERTAINES ACTIVITES ET MISSIONS

WIIl.2.1- Préparations hospitaliéres et magistrales @ E]E]

VII.2.1.1- Préparations hospitaliéres et magistrales non stériles

- Fournir le plan coté et la superficie en m® des locaux dédiés  la production des préparations
- Fournir les derniers résultats de qualification opérationnelle, de performance des différents

équipements ou I'étalonnage annuel des équipements par une soCisté agréée.

Préciser les équipements 3 disposition
[lsolateur
[JHotte & flux laminaire
[l Balance de portée et de précision
] réfrigérateur
[] Awtres précisez

VII.2.1.2- Préparations hospitaliéres et magistrales stériles et/ou contenant des substances
dangereuses pour le personnel et I'environnement (chimiothérapie, nutrition, antibiotiques...)

- Foumnir le plan coté et la superficie des locaux en m2 dédiés 3 la préparation des produits (les
systémes de ventilation de la ZAC, les sas avec le flux propre et le flux sale, I'asservissement des
portes des sas, la zone de stockage, la zone de nettoyage, la nature du revétement des
surfaces, le matériel présent en ZAC , les vestiaires du personnel)

- Préciser le flux du personnel, des préparations, du matériel, des produits et des déchets

- Joindre les résultats des rapports de qualification de la ZAC (la classe particulaire, le
différentiel de pression entre la ZAC et les zones adjacentes)

- Joindre les résultats des rapports relatifs aux contrdles microbiologiques des surfaces
et I'aérobiocontamination

- Préciser les modalités prévues pour lentretien et les maintenances

- Fournir les derniers résultats du rapport de qualification opérationnelle, de
performance des  différents  équipements ou I'étalonnage annuel des éguipements par ung
sOCiete agréde.

Equipements a disposition, préciser la date de mise en service
[] Isolateurs
[] Hotte & flux laminaire
[] Balance de portée et de précision
[] réfrigérateurs
[] Awrtres précisez

Wersion 1.0 Décembre 2045 DOSSER AUTORISATION PLT 26/28
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VIIL.2.2- Préparation des médicaments radio-pharmaceutiques @ DE]

Fournir le plan coté et la superficie des locaux en m® dédiés 3 la radio-pharmacie [en
précisant - la situation des locaux, les zones de réception, de préparation, de contrdle,
de stockage des déchets, de livraison-dispensation, de gestion, les westiaires du
personnel, le systéme d'évacuation des effluents, les systémes de ventilation de la ZAC,
les SAS prévus)

Préciser le flux des préparations, du matériel et des produits et déchets

Préciser le flux du personnel (précisez comment I'accés est limitd aux personnes
autorisées)

loindre les résultats des rapports de qualification de la ZAC (la classe particulaire, le
différentiel de pression entre la ZAC et les zones adjacentes, le taux de renouvellement
d"air, le positionnement de la sortie des gaines d'extraction, le clapet anti-retour)
loindre les rapports des contriles de qualité externes relatifs aux activimétres

loindre les résultats des rapports relatifs aux contréles microbiologiques des surfaces et
I'aérobiccontamination

Joindre le plan de pgestion des effluents et des déchets comtamingés par des
radionucléotides

Décrire les modalités prévues pour 'entretien et les maintenances

Fournir le plan coté et la superficie des locaux dédiés a la préparation des produits
Fournir les derniers résultats du rapport de qualification opérationnelle, de performance
des différents équipements ou I'étalonnage annuel des équipements par une société

agréee.

Equipements, préciser leur nombre et la date de mise en service

[[] Enceintes blindées

[] Dispositif de préparation semi-automatisé ou automatisé
[ Hotte & flux laminaire

[] Activimétres

[] Lister les équipements de radioprotection

[] Aurtres précisez

11.2.3- Préparation des dispositifs médicaux stériles @ [:E]

Joindre le plan coté et la superfide des locaux en m® du service de stérilisation (le systéme
de traitement de [air, la zone de lavage, la zone de conditionnement, la zone de sortie
d'autoclave, la zone de stockage, les arsenaux stériles, les sas, les locaux dédiés au linge, les
vestigires du personnel, les moyens de communication aver les services utilisateurs, la
nature du revétement des surfaces)

Préciser sur le plan les flux propre et sale des Dispositifs Medicaux

Décrire e flux du personnel
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- Joindre les résultats des rapports de qualification de la ZAC (la dasse particulaire, le
différentiel de pression entre la zone de conditionnement et les zones adjacentes)

- loindre les résultats des rapports relatifs aux contrdles microbiologiques des surfaces et
I'aérobiccontamination

- loindre les résultats des derniers rapports de contrdles des eaux

- Décrire les modalités prévues pour Fentretien et les maintenances

- Fournir les derniers résultats du rapport de qualification opérationnelle, de performance
des différents équipements ou I'étalonnage annuel des équipements par une société
Agrége.

Préciser les équipements a disposition, leur nombre et capacité le cas échéant

[] Laveur-désinfecteur
] Autoclave
[ Soudeuse
[] Bac & ultrasons
[ stérilisateur & basse température (ex.STERRAD)
[ Autres précisez

WIIl.2.4- Préparation pour essais clinigues @ []_i]

- Joindre |2 plan coté et la superficie des locaux dédiés aux essais cliniques (en précisant la

superficie en m*®, |la zone de préparation, de stockage, de contrdle, de rangement du
matériel propre)

- Préciser les conditions d'environnement des locaux (isolation, éclairage, température,
hygrométrie, ventilation, nature du revétement des surfaces)

- Détailler le circuit des préparations (précisez si certaines préparations d'essai dlinique sont
réalisées en zone stérile)

- Fournir les derniers résultats du rapport de qualification opérationnelle, de performance

des différents éguipements ou I'étalonnage annuel des équipements par une société
Agrége.

Préciser les équipements a disposition :

Wiersion 1.0 Décemibre 2045 AUTORIZATMON PUT 28/28
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Annexe 2 : Recevabilité d’une demande d’autorisation PUI du c6té administratif

Recevabilité d’une demande d’autorisation de création, transfert, renouvellement
modification d'une pharmacie a usage intérieur -

Dossier en 2 exemplaires

Envoi en lettre recommandée avec avis de réception

Envoi par mail

1-OBJECT DE LA DEMANDE

11- IDENTIFICATION

11.1- Identification DE L’ETABLISSEMENT, SERVICES OU ORGANISMES faisant la
demande?!

I1.2- Identification du/des sites d’implantation des locaux de la PUI (Article R.5126-27, n°5 du
CSP)!

I1.3- Identification du/des sites d’implantation des établissements, services ou organismes
desservis par la PUI (Article R.5126-27, n°6 du CSP)*

Pour les GCS, la convention constitutive

Pour les établissements partis a un GHT, le projet de pharmacie du projet médical partagé

111- DEPOSITAIRE DE LA DEMANDE

IV- MISSIONS ET ACTIVITES MENEES A LA DATE DU DEPOT DU DOSSIER (HORS
CREATION DE PUI)

V- NOMBRE DE PATIENTS PRIS EN CHARGE PAR LA PUI

VI- MISSIONS ET ACTIVITES DEMANDEES

VI.1- MISSIONS DES PUI

VI1.1.1- Missions mentionnées a I’article L..5126-1, | du CSP (Cf tableau ci-dessous)

VI1.1.2- Les missions dérogatoires (Article L.5126-6 du CSP)

Vente au public Plan détaillé et coté
Délivrance a des professionnels de santé libéraux... La/les convention(s)
Personnes détenues dans les établissements pénitentiaires. .. Description de l'organisation

Plan détaillé et c6té des locaux, le
cas échéant

VI1.1.3- Les missions dans le cadre des recherches (Article ? Enlever

L.5126-7 du CSP)

VI1.1.4- Les missions en lien avec les établissements sans La convention ou le projet de
PUI (Article L.5126-10 du CSP) convention correspondant
V1.1.5- Cas particulier des établissements de santé délivrant Document déecrivant

des soins a domicile (Article R.5126-5 du CSP): HAD I'organisation mise en place

VI.2-ACTIVITES NECESSITANT UNE AUTORISATION MENTIONNANT EXPRESSEMENT
CETTE/CES ACTIVITES

V1.2.1- Approvisionnement exclusif (Article R. 5126-9, II, Description de l'organisation
3éme alinea du CSP) prévue

V1.2.2- Activités prévues a I’article R. 5126-9, | du CSP

Convention ou projet de
PDA convention si effectuée pour ou
par une autre PUI

Convention ou projet de
convention si effectuée pour ou
Préparations magistrales par une autre PUI

Contrat signé avec établissement
pharmaceutique autorisé a
fabriquer le cas échéant

Convention ou projet de
convention si effectuée pour ou
Préparations hospitaliéres par une autre PUI

Contrat signé avec établissement
pharmaceutique autorisé a
fabriquer le cas échéant
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Convention ou projet de
convention si effectuée pour ou
Reconstitution spécialités hors MTI par une autre PUI

Contrat signé avec établissement
pharmaceutique autorisé a
fabriquer le cas échéant

Convention ou projet de
convention si effectuée pour ou
par une autre PUI

Reconstitution spécialités MTI Convention avec un établissement
autorisé (thérapie cellulaire) le cas
échéant

Descriptif de l'organisation mise
en place si convention avec
établissement autorisé

Convention ou projet de
convention si effectuée pour ou
par une autre PUI

Mise sous forme appropriée (MTIPP) Convention avec un établissement
autorisé (thérapie cellulaire) le cas
échéant

Descriptif de I'organisation mise
en place si convention avec
établissement autorisé

Convention ou projet de
Préparation des médicaments radiopharmaceutiques convention si effectuée pour ou
par une autre PUI

Convention ou projet de
Préparation des médicaments expérimentaux convention si effectuée pour ou
par une autre PUI

Convention ou projet de
Importation des médicaments expérimentaux convention si effectuée pour ou
par une autre PUI

Convention ou projet de
Importation des préparations provenant UE... convention si effectuée pour ou
par une autre PUI

Convention ou projet de
Préparation des DMS convention si effectuée pour ou
par une autre PUI

VII- EFFECTIFS

VI1.1- EFFECTIFS DE PHARMACIENS!

VI1.2- EFFECTIFS DE PERSONNELS AUTRES QUE Liste des personnels non
PHARMACIENS pharmaciens

VIII- LOCAUX, INSTALLATION, FONCTIONNEMENT

VIII.1- GENERALITES Document précisant activités et missions dans chaque lieu

d'implantation le cas échéant

Plan détaillé et coté des locaux

Si plusieurs lieux d'implantation, plans détaillés de chacun

Document précisant conditions garantissant qualité et sécurité
si plusieurs sites d'implantation

Document décrivant I'organisation sécurisée en cas de
livraison hors ouverture de la PUI

VIII.2- LOCAUX ET EQUIPEMENTS RELATIFS A CERTAINES ACTIVITES ET MISSIONS (Préciser les
documents manguants si concerné)

VII11.2.1- Préparations hospitaliéres et magistrales

VI111.2.1.1- Préparations hospitaliéres et
magistrales non stériles
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VI111.2.1.2- Préparations hospitaliéres et
magistrales stériles et/ou contenant des substances
dangereuses pour le personnel et I’environnement
VI11.2.2- Préparation des médicaments radio-
pharmaceutiques

VI11.2.3- Préparation des dispositifs médicaux
stériles

VII11.2.4- Préparation pour essai clinique

VI.1.1- Missions mentionnées a ’article L.5126-1, | du CSP (dans le cas ou elles sont effectuées pour ou par
une autre PUI)

Préciser la/les mission(s)
concernée (s)

La convention ou le projet de
convention correspondant

1 Les tableaux sont correctement renseignés

Apreés étude du dossier présenté par M./Mme , recu le , je déclare
complet/incomplet ledit dossier le

[Si incomplet :] Doivent étre fournies les piéces suivantes : -
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Annexe 3 : Exemple de grille utilisée lors des autorisations — ici grille sur la PUI

globale
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* # Faculté
de Pharmacie
Aix -Marseille Université

2 r Direction de I'organisation des soins
@D hrvor Wgenar Sy
Chegr Département pharmacie et biologie

RAPPORT D'ENQUETE RELATIF A LA DEMANDE DE NOUVELLE AUTORISATION DE LA PUI
XXXXXXX

Etude du dossier par XXXX, Pharmacien inspecteur de santé publique

en vue d'obtenir la nouvelle autorisation prévue a l'article L. 5126-4 du Code de la Santé publique
conformément aux modalités du décret n°2019-489 du 21 mai 2019

Le dossier a été déclaré complet en date du XXXX

Enquéte effectuée sur place le XXXX

Etablissement :

Nom :
Adresse :
Tel : Fax

Nombre de lits et/ou de places a desservir :

Discipline lits places




Missions de toute PUI : Art. L.5126-1 du Code de la santé
publique

N° Questions o/ S/A/M/1 commentaires
N SO/NC

111 D'assurer la gestion, I'approvisionnement, la vérification des
dispositifs de sécurité, la préparation, le contréle, la
détention, I'évaluation et la dispensation des médicaments,
produits ou objets mentionnés a l'article L. 4211-1, des
dispositifs médicaux stériles et des médicaments
expérimentaux ou auxiliaires définis a I'article L. 5121-1-1, et
d'en assurer la qualité

11.2 De mener toute action de pharmacie clinique

113 D'entreprendre toute action d'information aux patients et
aux professionnels de santé sur les produits de santé
mentionnés au 1°, ainsi que toute action de promotion et
d'évaluation de leur bon usage, et de concourir a la
pharmacovigilance, a la matériovigilance, et a la politique du
médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnée
al'article L. 6111-2;

114 S'agissant des pharmacies a usage intérieur des
établissements publics de santé, d'exercer les missions
d'approvisionnement et de vente en cas d'urgence ou de
nécessité mentionnées a l'article L. 5126-8.

Sous-traitance Art. L.5126-5 du Code de la santé
publique

121 Assurer la préparation de dispositifs médicaux stériles pour

les professionnels de santé et les biologistes responsables de
laboratoires de biologie médicale exercant en dehors des
établissements de santé
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13

1.4

1.2.2

Pour certaines catégories de préparations devant répondre a
des exigences particuliéres de sécurité et de qualité, dont la
liste est fixée par décret, une pharmacie a usage intérieur
d'un établissement de santé peut confier la réalisation de
préparations a un établissement pharmaceutique autorisé a
fabriquer des médicaments.

1.2.3

Les établissements de santé délivrant des soins a domicile qui
disposent d'une pharmacie a usage intérieur peuvent confier
a des pharmacies d'officine, dans des conditions précisées par
décret en Conseil d'Etat, la gestion, I'approvisionnement, le
contrdle, la détention et la dispensation de certains produits
de santé mentionnés au | de I'article L. 5126-1 et relatifs a ces
soins ;

No

Questions

o/

S/A/M/I1SO/
NC

commentaires

124

Approvisionnement établissement sans PUI

Principales missions dérogatoires aux missions d'une PUI

Art. L.5126-6 du Code de la santé

publique
13.1 Rétrocession
13.2 Délivrance au public d'aliments diététiques destinés a des fins
médicales spéciales mentionnés a l'article L. 5137-1
133

Délivrance des préparations magistrales, des préparations
hospitaliéres ainsi que des spécialités pharmaceutiques
reconstituées a des professionnels de santé mentionnée au
troisieme alinéa de l'article L. 6321-1

Produits de recherche

Art. L.5126-7 du Code de la santé

publique

141

Délivrance de produits nécessaires a la recherche a des
investigateurs mentionnés a I'article L. 1121-1 dans les lieux
de recherche ou la recherche est autorisée.

14.2

Distribution de médicaments a d'autres pharmacies
d'établissements de santé de I'Union européenne participant
a la recherche ou a des personnes physiques ou morales qui
sont habilitées a exercer la recherche en dehors du territoire
national au sein de I'Union européenne, et qui y participent.

143

Réalisation de préparations rendues nécessaires par les
recherches impliquant la personne humaine.
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1.5

Activités envisagées soumises a

autorisation :

Art. R.5126-9 du Code de la santé
publique

N° Questions o/ S/A/M/1 commentaires
N SO/NC
1.5.1 PDA
1.5.2 Préparations magistrales
153 Préparations hospitalieres
154 Reconstitution de spécialités pharmaceutiques
1.5.5 Mise sous forme appropriée des médicaments de thérapie
innovante
1.5.6 Préparations de médicaments radiopharmaceutiques
157 Préparation des médicaments expérimentaux, a I'exception
de celle des médicaments de thérapie innovante et des
médicaments de thérapie innovante préparés
ponctuellement, et la réalisation des préparations rendues
nécessaires par les recherches impliquant la personne
humaine mentionnées a l'article L. 5126-7 ;
15.8 Importation de médicaments expérimentaux
1.5.9 L'importation de préparations en provenance d'un Etat
membre de I'Union européenne ou partie a I'accord sur
I'Espace économique européen ou de la Suisse,
1.5.10 Stérilisation des dispositifs médicaux
Art. R. 5126-12 et suivants du Code
de la Santé Publique
21 site géographique d'implantation unique (BP 3.1)
2.2 emplacements distincts situés sur un méme site
géographique (BP 3.1)
23 desserte de plusieurs sites géographiques d'un méme
établissement ou d'un syndicat interhospitalier
2.4 Si oui, possibilité de dispensation des médicaments et
dispositifs médicaux au moins une fois par jour
2.5

Si oui, possibilité de dispensation des médicaments et
dispositifs médicaux en conformité avec I'art. R. 5126-16, cad
en présence du pharmacien
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2.6

Si oui, possibilité de dispensation des médicaments et
dispositifs médicaux en conformité avec I'arrété du 6 avril
2011.

2.7 Localisation de la PUI par dérogation aux articles R. 5126-12
et R. 5126-13 (PUI destinée a approvisionner les autres PUI)
2.8 implantation permettant des liaisons rapides et fiables avec
les services cliniques
Art. R. 5126-14 et suivants du Code
de la Santé Publique
3.1 |Superficie :
N° Questions o/ S/A/M/1 commentaires
N SO/NC
3.11 superficie adaptée aux activités dont est chargée cette PUI
3.1.2 superficie suffisante
3.2 | Aménagement et agencement des locaux :
321 locaux ou zones spécifiques adaptés (BP 3.2)
3.2.2 aménagement rationnel
3.23 surfaces lisses, imperméables, sans fissures, permettant
I'usage répété de produits de nettoyage et de désinfectants
(BP3.3.2.1et 3.3.3.2.1)
324 plafonds étanches et lisses (BP 3.3.2.1 et 3.3.3.2.1)
3.2.5

circulation aisée (BP 3.3.3)
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3.2.6

Zone de stockage différenciée et sécurisée prévue pour les
produits refusés, les produits rappelés ainsi que les produits
périmés. (BP 3.3.1)

3.3 | Documentation et archivage
N° Questions o/ S/A/M/1
N SO/NC
3.3.1 zone permettant le regroupement de la documentation
réglementaire, scientifique, technique et commerciale (BP
3.3.1)
3.3.2 zone permettant I'exploitation de la documentation
réglementaire, scientifique, technique et commerciale (BP
3.3.1)
333 zone permettant la consultation notamment informatisée de
la documentation réglementaire, scientifique, technique et
commerciale
3.3.4 espaces réservés, spécifiques et adaptés aux archivages (BP
3.3.1)
3.3.5 archivage garantissant la confidentialité (BP 3.3.1)
locaux fermés a clé
3.3.6 archivage garantissant la conservation des données selon la
réglementation (BP 3.3.1)
lieu d'archivage des différents documents de tracabilité, des
différents registres
3.4 |Livraison et réception des produits : BP3.3.3
Acces
N° Questions o/ S/A/M/1
N SO/NC
34.1 acces aisé facilitant la livraison et la réception des produits
3.4.2

locaux pourvus d'une aire de déchargement facilement
accessible

Sas de réception
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343

de taille suffisante pour réceptionner les marchandises

3.4.4 de taille suffisante pour contenir le matériel de manutention
adapté

3.4.5 permettant d'assurer la chaine du froid

3.4.6 permettant le nettoyage des produits livrés si nécessaire

3.4.7 permettant de traiter les déchets générés par leur
manutention

3.4.8 existence d'un local permettant d'isoler les produits lorsque
leur livraison a lieu exceptionnellement en dehors des heures
d'ouverture de la pharmacie

3.4.9 zone réservée a la mise en quarantaine des produits
nécessitant un controle préalable

3.4.10

locaux de stockage situés dans la mesure du possible dans la
continuité immédiate de la zone de réception

3.5

Locaux permettant une bonne conservation des produits

BP3.3.3.2.1

No

Questions

o/

S/A/M/I
SO/NC

commentaires

Généralités
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351

locaux de stockage divisés en plusieurs zones spécialisées en
fonction de la nature des produits détenus

3.5.2 zone prévue pour les échantillotheques de mat. premieres,
de préparations, et de produits en cours de marché
Température
353 température toujours inférieure a 25° pour la bonne
conservation de I'ensemble des produits
35.4 pour les produits thermolabiles, réfrigérateurs ou chambre
froide avec systeme de contrdle et de sécurité qualifiée
(alarme, enregistrements)
3.5.5 réfrigérateurs exclusivement affectés au stockage des
produits pharmaceutiques ne contenant ni boissons, ni
aliments
3.5.6 réfrigérateurs affectés au stockage des produits utilisés dans
le cadre d'essais cliniques, sécurisés et placés dans des zones
d'accés controlé
N° Questions o/ | s/A/M/I1sO/ commentaires
N NC

Dispositifs médicaux
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3.5.7

stockage dans des locaux d'un volume suffisant pour
permettre de les conserver dans leur emballage secondaire

Gaz médicaux

35.8 stockés conformément au réglement de sécurité incendie
relatif aux établissements recevant du public

3.5.9 locaux sécurisés, inaccessibles au public et au personnel non
autorisé

3.5.10 a I'abri des intempéries

351 a une température compatible avec la sécurité, leur
conservation, et les exigences du fournisseur

3.5.12 zone propre, ventilée, seche située a proximité de la PUI

3.5.13 séparations prévues entre les différents gaz

3.5.14 séparations prévues entre les bouteilles pleines et vides

3.5.15 espace permettant la rotation des stocks

3.5.16

centrales et récipients cryogéniques de gros volumes d'acces
limité aux seuls agents autorisés
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3.6 |Locaux permettant d'assurer la sécurité des produits BP3.3.3.2.1
N° Questions o/ S/A/M/1 commentaires
N SO/NC
36.1 matiéres premiéres, préparations et spécialités
pharmaceutiques classées comme stupéfiants détenues dans
des locaux fermant a clé et munis d'un systéme d'alerte ou de
sécurité renforcé contre toute tentative d'effraction, relié a
un poste de sécurité
fermeture , portes blindées, barreaux aux fenétres, alarme ?
3.6.2 armoire ou chambre forte ou d'un coffre-fort scellé ne
contenant que ces produits
363 emplacement protégé des clés et des codes connus du
nombre le plus restreint possible d'agents
3.7 |Locaux permettant d'assurer la sécurité du personnel BP 3.3.5
N° Questions o/ S/A/M/1 commentaires
N SO/NC
371 Fermeture des locaux pendant les heures d'activité
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3.7.2

Acceés aux locaux si besoin en cas de garde

3.8 | Aménagement et équipements prévus pour permettre une délivrance rapide et aisée aux structures desservies BP 3.3.3.2.2
N° Questions o/ S/A/M/1 commentaires
N SO/NC
3.8.1 locaux permettant une préparation aisée des demandes des
services
3.82 locaux permettant la mise en place des structures nécessaires
a l'application de I'arrété du 6 avril 2011
3.83 locaux permettant la mise en place de postes de cueillette
fonctionnels en nombre adapté
3.8.4 surface nécessaire au stockage momentané des chariots ou
armoires roulantes (ou caisses)
3.8.5 zones de circulation suffisantes pour permettre la circulation
des chariots et autres
3.8.6 locaux de distribution des dispositifs médicaux stériles qui
permettent leur livraison dans leur emballage secondaire
3.8.7 locaux de distribution des dispositifs médicaux stériles qui
permettent leur livraison apres ré-emballage secondaire
3.9 | Dispensation de médicaments au public BP 3.3.3.2.2

3.9.1

Installations permettant de respecter la confidentialité
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3.9.2

Locaux spécifiques convenablement équipés

3.9.3 disposant de sanitaires a proximité
394 comportant une zone d'attente
3.9.5 permettant le respect du secret professionnel
3.9.6 Installations permettant d'assurer la sécurité du personnel
3.9.7 acces a ces locaux facilité par un fléchage clair et lisible
3.1 |Préparatoire BP3.3.2.1
0
N° Questions o/ S/A/M/1 commentaires
N SO/NC
3.101 piece fermée réservée a cet usage
3.10.2 surfaces lisses, imperméables, sans fissures, permettant
I'usage répété de produits de nettoyage et de désinfectants
3.10.3 plafonds étanches et lisses
3.10.4 canalisations, appareils d’éclairage, conduites de ventilation
installés de maniere a minimiser les recoins
3.10.5 canalisations d'évacuation munies de siphon anti retour
3.10.6 équipée en matériel en fonction des besoins
3.10.7 rangement des matiéres premiéres conforme a la
réglementation
Placards fermés pour mat premieres et articles de
conditionnement
Substances dangereuses a part avec accés controlé
3.10.8 quarantaine prévue pour le contrdle de matiéres premiéres
3.109 zone prévue pour le "reconditionnement " éventuel de
spécialités
Zone ou local destinée au conditionnement unitaire
3.10.10 zone prévue pour le nettoyage du matériel et son rangement
31011 si plusieurs postes de travail, organisation permettant
d'éviter les confusions ou les contaminations croisées
3.10.12 Zone de travail suffisante
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4 Effectif de pharmaciens prévu pour I'exercice des missions de la pharmacie

nombre de pharmaciens :

nombre de demi-journées d'activités :

répartition hebdomadaire :

noms statut commentaires

organisation éventuelle des gardes et astreintes :

Modalités envisagées pour la dispensation des médicaments

catégories de personnel Nbre ETP
5.1.1 pharmaciens
5.12 préparateurs dont classe fonctionnelle
5.13 infirmiers
5.1.4 aide-soignants
5.1.5 agents hospitaliers
5.1.6 secrétaires, agents administratifs
5.1.7 autres :

commentaires éventuels :

N° Questions o/ S/A/M/I commentaires
N SO/NC
521 mise a disposition de la PUI de moyens de communication lui
permettant d'assurer les missions :
5.2.2 de vigilance
5.2.3 d'information
5.2.4 d'analyse pharmaceutique des ordonnances
5.2.5 de formation
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5.2.6 téléphone
5.2.7 télécopie
5.2.8 acces aux banques de données
N° Questions o/ | S/A/M/1SO0/ commentaires
N NC
5.2.10 internet
5.211 matériel informatique et logiciels congus et installés de fagon
a
5.2.12 a éviter les erreurs
5.2.13 a permettre le traitement des demandes urgentes
5.2.14 respecter le secret médical et la discrétion professionnelle
5.2.15 systéme informatique permettant la sauvegarde et
I'archivage des données conformément a la législation en
vigueur
5.2.16 nombre de postes informatisés adapté a I'activité et a
I'effectif du personnel concerné
5.2.17 En cas de panne informatique, solution manuelle décrite par
une procédure écrite et détaillée, permettant la continuité de
I'approvisionnement
5.2.18

matériel informatique et logiciels prévus pour s'intégrer dans
le systéeme d'information de I'établissement et permettre
I'informatisation du circuit des produits gérés par la
pharmacie

Ccl pour un dossier sans probléme

En matiere de locaux, la superficie et les piéces de stockage des médicaments et produits ainsi que le préparatoire sont conformes.

En matiere d'aménagement, |'organisation prévue permet un travail optimal.
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En matiere de modalités de fonctionnement, I'organisation permet de répondre au mieux aux besoins des patients.

En matiére de personnel, les moyens prévus pour couvrir les plages horaires, permettent une organisation optimale du temps de travail.

Les éléments du dossier permettront a la pharmacie a usage intérieur de xxxxx d’assurer I'ensemble des missions conformément a I'article R.5126-8 du code de la santé
publique avec une présence pharmaceutique d'un équivalent temps plein.

Des prescriptions et des recommandations nécessitent un engagement de la part de I'établissement et concernent :
- XxXX

En conséquence, une suite favorable sera donnée a la demande de nouvelle autorisation de la pharmacie a usage intérieur de XXXX a XXXX en vertu de l'article L5126-4 CSP,
sous réserve de I'engagement de |'établissement concernant les recommandations et prescriptions faites dans le rapport.

Ccl pour un dossier avec probleme

En matiere de locaux, la superficie et les piéces de stockage des médicaments et produits ainsi que le préparatoire sont xxxxx.

En matiére d'aménagement, I'organisation prévue permet xxxx.

En matiere de modalités de fonctionnement, I'organisation permet de répondre au mieux aux besoins des patients.

En matiére de personnel, les moyens prévus pour couvrir les plages horaires, permettent une organisation optimale du temps de travail.

Les éléments du dossier ne permettront pas a la pharmacie a usage intérieur de xxxxx d’assurer I'ensemble des missions conformément a I'article R.5126-8 du code de la santé
publique avec une présence pharmaceutique d'un équivalent temps plein.ll est attendu des engagements de la part de I'établissement concernant les points suivants dans le
mois qui suit la réception de cette grille :- XxXXUne suite sera donnée a votre demande au regard des éléments de réponse transmis
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Annexe 4 :

Listing des activites et missions demandant une autorisation par PUI

Activités demandant une autorisation

_— L2 Reslatim de % Dot s poéprrationy. 3 Réalisation de N _
1° Préparation s stériles et produites a partir = % SERES 4° Reconstitution de 4° Reconstitation de
de doses 3 2 partir de matiéres | de matiéres premiéres ou | Preparations hospitalieres spécialités spécialités
DEY Tul administrer premiéres ou de spécialités pharmaceutiques A parie - paipres pharmaceutiques (hors aceutiques
(PDA) h‘s:::lahtés cmmlmuuw P "IPI 'm' o hnd:;;n;lms concernant les MTI
p centiques ’
04 PUI-1 (6] N N N N N
06 PUI-2 0 o o} N 0 N
06 PUI-3 e} o} o} N o} N
06 PUI-4 0 0 0} N o} N
06 PUI-S N N N N N N
06 PUI-6 0 O o} N 0 N
06 PUI-7 N o} o} N N N
06 PUI-8 N N N N N N
06 PUI-9 N N N N N N
06 PUI-10 N N N N N N
06 PUI-11 N N N N N N
13 PUI-12 N 0 O N o} N
13 PUI-13 N o} o} N 0 N
13 PUI-14 o} o} o} N 0 N
13 PUI-15 o} O o} N 0 N
13 PUI-16 N N N N N N
13 PUI-17 (8] N N N N N
13 PUI-18 N N N N N N
13 PUI-19 o} N N N N N
13 PUI-20 0 N N N N N
13 PUI-21 N O O N N N
13 PUI-22 N N N N N N
13 PUI-23 N N N N N N
13 PUI-24 N N N N N N
13 PUI-25 N N N N N N
13 PUI-26 o} N N N N N
13 PUI-27 0 N N N N N
13 PUI-28 N N N N N N
13 PUI-29 O O [e} N [0} N




Activités demandant une auforisation

7° Préparation des médicaments

59 Mise sous forme | 6°Préparationdes | ‘expérimentaux (hors MTT et MTIPP)et: | 8" Importation | © mportationde. | 150 p osration des
DPT PUI appropriée des médicaments réalisation des préparations rendues de médicaments v prepmm:n o dispositifs médicaux
MTIPP radiopharmacentiques| mécessaires par les recherches impliquant | expérimentany | Provenance d'un Etat stériles
la personne humaine Jienbre de IV
04 PUL1 N N N N N 0
06 PUL2 N N 0 N N )
06 PUL3 N N 0 N N N
06 PUL4 N N N N N N
06 PULS N N N N N 0
06 PUL6 N 0 N N N 0
06 PUL7 N 0 0 0 N N
06 PULS N N N N N 0
06 PULO N N N N N 0
06 | PUI10 N N 0 N N )
06 | PULILI N N N N N )
13 | PuLL2 N N N N N N
13 | PULI3 N N N N N )
13 | PULl4 N 0 0 N N N
13 | PULI5 N N N N N 0
13 | PULI6 N N N N N 0
13 | PULLT N N N N N 0
13 | PULIS N N N N N 0
13 | PULIO N N N N N 0
13 | PuI20 N N N N N 0
13 | PUL2l N N N N N 0
13 | pur22 N N N N N )
13 | Pui23 N N N N N 0
13 | PuL24 N N N N N 0
13 | PUL25 N N 0 N N 0
13 | PUI26 N N N N N 0
13 | PUL2T N N N N N 0
13 | PUI28 N N N N N 0
13 | PUI20 N N ) N N )




N

N

N

N

PUI-1

PUI-2

PUI-3

PUI4

PUI-S

PUI-6

PUIL-7

PUI-8

PUI-9

PUI-10

PUI-11

PUI-12

PUI-13

PUI-14

PUI-15

PUI-16

PUI-17

PUI-18

PUI-19

PUI-20

PUI-21

PUI-22

PUI-23

PUI-24

PUI-25

PUI-26

PUI-27

PUI-28

PUI-29

DPT

04
06
06
06
06
06
06
06
06
06
06
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
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Activités demandant une autorisation

2° Réalisation de 2° Dont les préparations 3° Réalisation de
1° Préparation | préparations magistrales | stériles et produites & partir préparations hospitalis 4° Reconstitution de 4° Reconstitution de
de doses a a partir de matiéres de matiéres premiéres ou : O MapL spécialités spécialités
DPT PUI administrer premiéres on de spécialités pharmacentiques | & parie Be i, pharmaceutiques (hors acentiques
(PDA) spécialités contenant des substances | Proo oo o:cde S.P“::ht o MTI) concernant les MTI
' pharmaceutiques dangereuses .
13 PUI-30 [¢] (0] o) N 6] N
13 PUI-31 0 O (0] N (o} N
13 PUI-32 N 6] (0] N (e} N
13 PUI-33 N 0] 0] N ] N
13 PUI-34 N N N N N N
13 PUI-35 N N N N N N
13 PUI-36 N N N N N N
83 PUI-37 (] N N N N N
83 PUI-38 N N N N N N
83 PUI-39 0 N N N N N
83 PUI-40 N N N N N N
83 PUI-41 6] (0] O N (] N
83 PUI-42 N (6] (0] N N N
83 PUI-43 N N N N N N
83 PUI-44 N N N N N N
83 PUI-45 N N N N N N
83 PUI-46 (e} [¢] (e] N O N
83 PUI-47 N N N N N N
84 PUI-48 6] N N N N N
84 PUI-49 N N N N N N
84 PUI-50 N N N N N N
84 PUI-51 N (0] ] N N N
84 PUI-52 N N N N N N
84 PUI-53 0 O (0] N (o} N
84 PUI-54 N N N N N N
84 PUI-55 6] N N N N N
84 PUI-56 6] (0] o) N 0 N
84 PUI-57 0 O N N N N
84 PUI-58 N N N N N N
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Activités demandant une autorisation

7° Préparation des médicaments 9° Importation de
5° Mise sous forme | 6° Pr?araﬁon des exp’e’nmentau (hor.s MTI et MTIPP) et -8°-I-’p.omtiol préparation e 10°Pn’pantlol des
DPT PUI appropriée des - medwaments. _mh_s.auol des prgpmhons-ren@es de m.edwnmems provenance d'un Etst drsposnh{s meédicaux
MTIPP radiopharmaceutiques Ieeessalre:‘ p;:::: nr::m :mpllqunt expérimentaux membre de I'VE stériles
13 PUI-30 N N (6] N N N
13 PUI-31 N N N N N 0]
13 PUI-32 N N N N N N
13 PUI-33 N N 0 N N 0]
13 PUI-34 N N N N N (0]
13 PUI-35 N (0] N N N N
13 PUI-36 N N N N N 0]
83 PUI-37 N N N N N [¢]
83 PUI-38 N N N N N 0]
83 PUI-39 N N N N N 0]
83 PUI-40 N N N N N [e]
83 PUI-41 N N N N N 0]
83 PUI-42 N N N N N N
83 PUI-43 N N N N N (0]
83 PUI-44 N N N N N 0]
83 PUI-45 N N N N N 0
83 PUI-46 N 6] (0] 0 N 6]
83 PUI-47 N N N N N (0]
84 PUI-48 N N N N o] (0]
84 PUI-49 N N N N N 0]
84 PUI-50 N N N N N (6]
84 PUI-51 N N 6] [¢] N N
84 PUI-52 N N N N N (0]
84 PUI-53 N 0] N N N 0]
84 PUI-54 N N N N N 0]
84 PUI-55 N N N N N (0]
84 PUI-56 N N N [o] 0 N
84 PUI-57 N N N N N [e]
84 PUI-58 N N N N N 0]
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PUI

7z

7z

PUI-30

PUI-31

PUI-32

PUI-33

PUI-34

PUI-35

PUI-36

PUI-37

PUI-38

PUI-39

PUI40

PUIA1
PUI

bl
>

PUI43

PUI-44

PUIAS

PUI-46

PUI-48

PUI-47

PUI-49

PUI-S0

PUI-S1

PUI-52

PUI-S3

PUI-54

PUI-SS

PUI-56

PUI-57

PUI-58

DPT

13
13
13
13
13
13
13

83

83

83
83
83

83

83
84

84
84
84
84
84
84
84
84
84
84
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de la Faculté, des conseillers de [Ordre

des pharmaciens et de mes condisciples :

* D'fonorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de mon art et
de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidéle a leur
enseignement.

“* D'exercer, dans [intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la [Egislation en vigueur,

mais aussi les régles de (honneur, de la probité et du
désintéressement.

“* De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le
malade et sa dignité humaine, de respecter le secret professionnel.

“* En aucun cas, je ne consentirai d utiliser mes connaissances et mon
état pour corrompre les meeurs et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confréres, sij'y manque.
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