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MINISTERE DE LA SANTE, DE LA JEUNESSE ET DES SPORTS
Direction de l'hospitalisation

et de l'organisation des soins

Sous-Direction de la qualité et du fonctionnement

des établissements de santé - Bureau E2

Note à l’attention de 

Monsieur Jacques RAIMONDEAU

Objet : Propositions de réponses aux interrogations de Me Hélène DUPONT, Présidente de la Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux soulevées par la publication du décret n°2007-1428 du 3 octobre 2007 en vue de la réunion au ministère le 7 février 2008.

Question relative à l’article R.5126-3 : Dans cet article a été supprimée la possibilité explicite pour la pharmacie à usage intérieur de desservir notamment : 

« 1°/ Les sites géographiques du ou des établissements médico-sociaux gérés par cet établissement de santé selon l'article L. 6111-3 au profit des malades qui y sont traités ;

« 2°/ Les centres spécialisés de soins aux toxicomanes gérés par cet établissement de santé selon l'article L. 6141-3 dans les conditions prévues par l'article L. 3411-5 ;

« 3°/ Les centres de planification ou d'éducation familiale gérés par cet établissement de santé, en médicaments, produits ou objets que ces centres délivrent en application des articles L. 2311-4 et L. 2311-5. Cette suppression signifie-t-elle que les structures énumérées suivent de facto le droit commun, à savoir qu’elles peuvent être approvisionnées par la pharmacie à usage intérieur de l’établissement qui les gère en application notamment des articles L.6111-3 et L.6141-3 ?

( Proposition de réponse :

En effet l’article R.5126-3 permet à une PUI de desservir plusieurs sites géographiques où elle n’est pas implantée mais qui relève du même gestionnaire public ou privé. Le nouveau décret a supprimé les 1° à 5° de la version antérieure qui ne constituaient qu’une illustration particulière de ce principe. Il s’agit d’une mesure de simplification.

Question relative à R.5126-5 : Quelle est la portée du 4°/ de cet article qui permet d’implanter une pharmacie à usage intérieur en tout lieu dépendant d’un établissement, d’un GCS ou d’un syndicat en vue, exclusivement d’effectuer la dispensation des médicaments, produits et objets du monopole à des patients pris en charge par des structures d’HAD et/ou des unités de dialyse à domicile ? 

( Proposition de réponse :

Le nouveau décret intègre les PUI des structures d’hospitalisation à domicile et des unités de dialyse à domicile dans la section I (droit commun). A cet effet, il les dispense de l’obligation, prévue à l’article R.5126-2, d’avoir à implanter leurs PUI en des lieux « où sont installées des structures habilités à assurer des soins ». Cette dérogation leur était déjà assurée par leurs réglementations spécifiques antérieures. Il s’agit d’une mesure de simplification (la section 2 de l’ancien décret relative aux structures d’HAD et la sous-section 2 de la section 3 relative aux services de dialyses à domicile ont été abrogées et leurs dispositions réintégrées dans la section de droit commun).

Questions relatives à l’article R.5126-9 : Dans le cas d’une préparation réalisée dans le cadre d’une recherche biomédicale, est-il nécessaire d’avoir une autorisation d’activité spécifique mentionnée au 2°/ de l’article R.5126-9 lorsqu’il s’agit d’une simple reconstitution du médicament telle que définie par le protocole de la recherche biomédicale ?

Par ailleurs, les changements apportés à cet article par le Décret n°2006-477 du 26 avril 2006 modifiant le code de la santé publique et relatif aux recherches biomédicales (modification du libellé de l’activité optionnelle 2°/ et introduction du 6°/, importation de médicaments expérimentaux) n’ont pas été expliqués : quels changements introduisent-ils dans les faits ?

( Proposition de réponse :

La réalisation des préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales mentionnées à l’article L.5126-11, y compris la préparation des médicaments expérimentaux sont des activités soumises à autorisation préalable conformément à l’article R.5126-9. Les Bonnes Pratiques de Préparation, dont la décision d’application du 5.11.2007 parue au JO du 21.11.2007, disposent «  la reconstitution des spécialités pharmaceutiques ou de médicaments expérimentaux est une opération de mélange simple notamment d’une solution, d’une poudre, d’un lyophilisat, etc…avec un solvant pour usage parentéral ou non selon les indications mentionnées dans le résumé des caractéristiques du produit, ou le cas échéant, dans le protocole de la recherche biomédicale. La reconstitution peut être effectuée dans des unités de soins selon le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) ou le protocole de recherche. Toutefois, selon les circonstances et en considérant le risque inhérent à la reconstitution du médicament, elle peut être réalisée au sein d’une PUI. Dès lors qu’elle est réalisée dans une PUI, sa réalisation doit suivre les présentes bonnes pratiques afin de conserver l’unicité des procédures. En cas de dilution ou de mélange après reconstitution non prévus par le RCP ou le protocole de la recherche biomédicale, cette opération de dilution ou de mélange constitue une préparation devant répondre aux dispositions du présent guide ».

Les reconstitutions ne sont pas des « préparations » au sens du 2° de l’article R. 5126-9. dès lors qu’elles consistent en des mélanges ou des dilutions conformes au RCP ou au protocole de recherche.

Concernant les changements qu’ont apporté le décret n°2006-477 du 26 avril 2006 (décret recherche biomédicale) modifiant le code de la santé publique à l’article R.5126-9 (modification du libellé de l’activité optionnelle 2°/ et introduction du 6°/, importation de médicaments expérimentaux), les dispositions (applicables aux établissements pharmaceutiques importateurs) qui sont décrites par les articles R.5124-57-1 à R.5124-57-6 s’appliquent aux PUI. S’agissant d’un décret en conseil d’état, ces articles n’ont pas été  réécrit dans le décret n°2007-1428. [une réponse de la DGS est requise sur ce sujet, la DGS ayant pilotée la rédaction du décret]
Questions relatives à l’article R.5126-10 :

 Cet article introduit la possibilité pour une pharmacie à usage intérieur de ne pas réaliser elle-même toutes les activités dites « obligatoires » mentionnées à l’article R.5126-8 et notamment ses préparations magistrales. Il s’agit clairement d’une autorisation puisque cela doit figurer dans le texte de la décision (article R.5126-16), mais il n’est pas précisé la procédure pour obtenir cette autorisation :

1° pour les contrôles (1°/ du R5126-10) : droit commun (avis ordre + drass) ou simple transmission d’un contrat écrit à l’autorité compétente (ARH et/ou IRP) ;

2° pour les préparations magistrales (2°/ du R.5126-10) : droit commun (avis ordre + drass), avis de l’inspection compétente ou simple transmission de la convention à l’autorité compétente (ARH et/ou IRP) ;

3° pour les préparations stériles(3°/ du R.5126-10) : droit commun (avis ordre + drass) ou simple déclaration à l’autorité compétente (ARH et/ou IRP).

4° Par ailleurs, il convient de noter que la sous-traitance pour les préparations magistrales stériles n’est possible que pour les pharmacies à usage intérieur d’un même gestionnaire sans tenir compte de la notion de distance (un même gestionnaire peut avoir des sites géographiques très éloignés : cas des groupements de cliniques privées voire des établissements publics type CHU ou AP-HP, HCL et APM), ce qui pose problème dans le cadre des coopérations voulues par le ministère. Il conviendrait que soient explicitées ces dispositions par le biais d’exemples de coopérations possibles en indiquant les autorisations requises ou non dans chacun des cas.

5° De même il existe une contradiction puisqu’il est désormais possible de sous-traiter ses préparations magistrales à une pharmacie à usage intérieur relevant d’un autre gestionnaire alors que ce n’est semble-t-il pas possible pour les préparations stériles entre deux pharmacies à usage intérieur relevant du même gestionnaire.

6° Les DDASS pourront-elles refuser la recevabilité d’une convention de sous-traitance des préparations magistrales en l’absence de demande concomitante du donneur d’ordre visant à être autorisé à ne plus réaliser lui-même les préparations magistrales destinées à ses propres malades ?

7° En marge de cet article, il est demandé si les patients hébergés en établissements de santé et/ou médico-sociaux placés sous oxygénothérapie et qui bénéficient d’une autorisation de sortie, notamment le week-end, doivent être approvisionnés en dispositifs de déambulation par la pharmacie à usage intérieur de l’établissements dans lequel ils sont hébergés ou doivent-ils faire appel aux sociétés dispensatrices à domicile autorisées.

8° Doit-on exiger un préparatoire alors même que les préparations hospitalières, les reconstitutions de spécialités et, dans une moindre mesure, les préparations magistrales peuvent être toutes sous-traitées dans certains cas.
( Proposition de réponse :

Ces trois situations (questions 1° à 3°) relevant du droit commun, les avis de la DRASS et de l’ordre sont requis. 

Concernant la question 4°, cette question relève de l’expertise technique de l’Inspection pharmaceutique régionale.

Concernant la question 5°, la sous-traitance qui est possible entre PUI d’établissements différents en vertu de l’article L. 5126-2, ne paraît plus pouvoir être totalement écartée entre PUI d’un même établissement. Toutefois les deux situations doivent être distinguées. L’article L. 5126-2 s’adresse de manière privilégiée à des établissements disposant de faibles moyens pharmaceutiques, voire non dotés d’une PUI. La sous-traitance interne ne concerne, par construction, que des établissements disposant de plusieurs PUI. Or le principe des activités obligatoires, comme l’obligation pour le pharmacien chargé de la gérance d’assurer un temps de présence minimum de cinq demi-journées hebdomadaires, ont clairement pour objet d’exiger la constitution de PUI présentant une taille critique minimum et d’éviter une multiplication artificielle de ces structures. Si un établissement comporte plusieurs PUI dont certaines ne sont pas en mesure d’assurer toutes les préparations magistrales nécessaires aux sites géographiques qu’elles desservent, la solution rationnelle consiste à regrouper ces PUI.

Concernant la question 6°, une convention signée par les deux parties est effectivement nécessaire.
question 7° : pas de réponse (voir JFC)

Concernant la question 8° : oui, la sous-traitance peut ne porter que sur une partie seulement des préparations magistrales. Par ailleurs, la sous-traitance ne concerne pas la division des produits officinaux, la présence d’un préparatoire est donc nécessaire.

Questions relatives à l’article R.5126-15 : à la place du nombre de lits et places à desservir, il est maintenant écrit « le nombre de patients devant être pris en charge quotidiennement ». De nombreuses pharmacies à usage intérieur et notamment celles qui ne disposent pas d’un logiciel de prescription-dispensation, auront des difficultés à apporter ces informations. De plus, comment et sur quels éléments exacts du dossier va-t-on pouvoir apprécier cette donnée ?

( Proposition de réponse :

Ce mode de dénombrement par lits et places n’est plus d’actualité depuis la réforme du SROS. Cette donnée peut être issue des données d’activité de l’établissement (nombre de journées d’hospitalisation).

Question relative à l’article R.5126-16 : 

la rédaction des arrêtés est rendu plus complexe du fait des informations qu’ils doivent contenir. Un arrêté type sera-t-il proposé aux DDASS ? 

( Proposition de réponse :

Non, une telle mesure n’a pas été prévue lors de la rédaction du décret. La multiplication des informations contenues dans les décisions d’autorisation rend impossible ou inutile un arrêté type.

Question relative à l’article R.5126-20 : 

il est dit que «  lorsque le prestataire et le bénéficiaire ne relèvent pas d’une même autorité administrative, l’autorisation est délivrée après avis de l’autorité compétente à l’égard du bénéficiaire (…) ». Jusqu’alors, l’avis requis était celui de l’autorité compétente à l’égard du prestataire (le sous-traitant), en l’occurrence, celui de l’inspection régionale de la pharmacie. 

1° faut-il désormais vraiment que l’avis soit celui de l’autorité compétente à l’égard du bénéficiaire (donneur d’ordre) ?

2° si la réponse est « oui », qui est l’autorité compétente à l’égard du bénéficiaire lorsqu’il 

s’agit d’un médecin libéral (cas des conventions de stérilisation).

3° Les autorisations accordées par les ARH, pour  les activités de soins, autres que celles relatives aux pharmacies à usage intérieur, sont données pour des durées de cinq ans. Or, aucune limitation de durée des autorisations n’est expressément prévue en matière de pharmacie, excepté pour la sous-traitance où l’autorisation est accordée pour une durée maximale de cinq ans. Est-il possible de limiter toutes les autorisations relatives aux pharmacies à usage intérieur à cinq ans comme cela se pratique dans certaines régions ?

( Proposition de réponse :

Concernant la question 1° : oui, il faut requérir l’avis des inspections à l’égard du bénéficiaire et du prestataire.

Concernant la question 2 ° l’autorité compétente pour les médecins libéraux est le Préfet.

Concernant la question 3° la durée est indéterminée.

Question relative à l’article R.5126-112 : 

Le nouveau décret introduit la possibilité pour un établissement sans pharmacie à usage intérieur de se procurer des spécialités reconstituées, des préparations magistrales et des préparations hospitalières auprès d’une pharmacie à usage intérieur ou d’un établissement pharmaceutique autorisés à cet effet. Par ailleurs, il permet dorénavant que pour les syndicats inter hospitaliers et les groupements de coopération sanitaire, ces produits puissent être détenus et dispensés sous la responsabilité d’un pharmacien chargé de la gérance de l’une des pharmacies à usage intérieur des établissements membres.

Dans le cas d’un GCS mettant en commun des services de soins de plusieurs établissements, disposant chacun de leur propre pharmacie à usage intérieur, mais n’ayant pas pour objet de gérer une pharmacie à usage intérieur pour le compte des membres, l’approvisionnement de ces services en médicaments destinés à des soins urgents doit se faire, selon l’article R.5126-112 1er alinéa, auprès :

· d’une entreprise pharmaceutique pour les médicaments réservés à l’usage hospitalier ;

· d’une pharmacie à usage intérieur ou d’un établissement pharmaceutique autorisés à cet effet pour les spécialités pharmaceutiques reconstituées, les préparations magistrales et les préparations hospitalières ;

· de pharmacies d’officine pour les autres médicaments.

L’approvisionnement en médicaments de ces services par les pharmacies à usage intérieur des établissements membres n’est pas explicitement mentionné comme étant possible. Est-ce réellement le cas ou, faut-il déduire des missions propres des pharmacies à usage intérieur énumérées à l’article L.5126-5 qu’elles assurent de fait l’approvisionnement des médicaments détenus et dispensés aux patients hospitalisés dans les services de soins dépendant du GCS ?

Le décret n°2007-1428 apporte une assise à la sous-traitance en pharmacie hospitalière et en cerne les possibilités. Cependant, la nouvelle définition de la préparation magistrale issue de la loi n° 2007-248 (article L.5121-1) ne parle que de « pharmacie dispensatrice » et de « pharmacie à laquelle est confiée la préparation », sans préciser si cela recouvre deux pharmacies d’officine, une officine et une pharmacie à usage intérieur ou deux pharmacies à usage intérieur. Peut-on envisager sur cette base qu’une officine réalise des préparations magistrales pour une pharmacie à usage intérieur, d’autant que les bonnes pratiques de préparation sont applicables aux officines et aux pharmacies à usage intérieur ?

( Proposition de réponse :

L’article R. 5126-112 (section 4) concerne les établissements ne disposant pas de PUI et précise les conditions dans lesquelles ces établissements peuvent se procurer des préparations magistrales ou hospitalières ainsi que des spécialités pharmaceutiques reconstituées auprès de la PUI d’un autre établissement ou d’un établissement pharmaceutique d’un établissement public de santé.  Cet article prévoit également que dans les SIH et les GCS non dotés d’une PUI, les produits pharmaceutiques peuvent être détenus et dispensés sous la responsabilité d’un pharmacien chargé de la gérance de l’une des PUI de l’un des établissements membres. 

Concernant l’éventualité des conditions de sous-traitance des préparations magistrales d’une officine pour le compte d’une PUI, cette disposition ne semble pas d’actualité (l’avis de la DGS est souhaité) et il est probable que cette situation soit exceptionnelle. En outre des dispositions spécifiques à la sous-traitance des officines exclusivement entres-elles sont en cours (rédaction en cours du décret encadrant les conditions de sous-traitance pré vu au L.5121-1) [une réponse de la DGS est requise sur ce point précis, la DGS étant pilote pour la rédaction du décret]
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