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PROJET DE DECRET

relatif aux pharmacies à usage intérieur 

RAPPORT AU PREMIER MINISTRE

Le présent projet de décret modifie le titre II du livre Ier de la cinquième partie du code de la santé publique et plus particulièrement son chapitre VI qui réglemente les pharmacies à usage intérieur (PUI) en vue essentiellement de : 

I - Prendre les mesures d'application de diverses dispositions issues de l’article 47 de la loi n° 2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique et qui affectent le régime de ces pharmacies

1.1. La gestion de PUI par les hôpitaux des armées

L’article L. 5126-1 modifié par le IV de l’article 47 susvisé étend aux hôpitaux des armées la faculté de gérer une ou plusieurs PUI. L’article L. 5126-7 modifié par le V du même article  précise que ces PUI sont autorisées par le ministre de la défense après avis du ministre chargé de la santé. Le présent projet de texte définit donc la réglementation applicable à ces PUI, notamment les conditions de leur autorisation.

1.2. La sous-traitance de certaines prestations 

Le projet de décret précise également les conditions de mise en œuvre des trois derniers alinéas de l’article L. 5126-2, modifiés par le II de l’article 47 susvisé, qui prévoient que :

- les PUI peuvent délivrer des préparations magistrales ou hospitalières et des spécialités pharmaceutiques reconstituées à d’autres établissements ainsi qu’à des professionnels de santé membres de réseaux de santé ou assurer la stérilisation de leurs dispositifs médicaux ;

- les établissements pharmaceutiques gérés par des établissements publics de santé peuvent également délivrer des préparations hospitalières et des spécialités pharmaceutiques reconstituées aux mêmes bénéficiaires et, à cet effet, confier la réalisation de préparations hospitalières à d’autres établissements pharmaceutiques. 

1.3. Les services de dialyse à domicile 

Le III de l’article 47 de la loi a abrogé les dispositions de l’article L. 5126-8 concernant les PUI des services de dialyse à domicile gérés par des organismes privés à but non lucratif. Ces dispositions spécifiques paraissaient doublement injustifiées. En effet, d’une part, ces activités, qui constituent l’un des modes de prise en charge de l’insuffisance rénale chronique, rentrent dans les missions des établissements de santé et, d’autre part, elles ne sont pas seulement assurées par des organismes privés à but non lucratif.

Le projet de décret intègre, avec les aménagements nécessaires, les dispositions relatives aux PUI des structures de dialyse à domicile dans le dispositif général applicable aux établissements de santé (cf. § III ci-dessous).

II - Tirer les conséquences de la réforme de la « gouvernance » à l’hôpital issue de l’ordonnance n°2005-406 du 2 mai 2005 et notamment de l'instauration des pôles d'activité sur l'organisation des PUI et des établissements pharmaceutiques des établissements publics de santé autres que les hôpitaux locaux 

Le dernier alinéa de l’article L. 5126-1 dispose que « dans les établissements publics de santé, la ou les pharmacies à usage intérieur […]  sont organisées selon les modalités prévues par le chapitre VI du titre IV du livre Ier de la partie VI du présent code ». 

Il en résulte que les PUI des EPS autres que les hôpitaux locaux doivent dorénavant être organisées en pôle d’activité ou constituer des structures internes de ces pôles, conformément aux dispositions de l’article L. 6146-1. Le projet de texte actualise à cet effet certaines dispositions qui réglementent le fonctionnement de ces PUI sur la base de l’organisation en services et départements définie par la législation antérieure à l’ordonnance du 2 mai 2005. 

III - Simplifier, clarifier et assouplir certains aspects de la réglementation antérieure

3.1. Les structures d’hospitalisation à domicile et de dialyse à domicile 

La réglementation actuelle consacre des développements spécifiques aux PUI des structures d’hospitalisation à domicile (HAD) et à celles des unités de dialyse à domicile gérées par des organismes privés à but non lucratif (UDAD). Les premières (HAD) sont  régies par la section 2 qui les définit comme des PUI d’établissements de santé susceptibles de justifier de mesures spécifiques à raison des modalités particulières dans lesquelles ils exercent leurs missions de soins. Les secondes (UDAD) font l’objet de la sous-section 2 de la section 3 relative aux « autres pharmacies à usage intérieur » qui traite également des PUI des services départementaux d’incendie et de secours (sous-section 1) et de la PUI de la pharmacie centrale des armées (sous-section 3). Cette codification qui paraît considérer que la dialyse à domicile ne constitue pas une activité relevant des missions des établissements de santé ne pouvait plus être conservée après l’abrogation de l’article L. 5126-8 (cf. § 1.3. supra).

Comme l’actuelle réglementation « spécifique » aux  PUI  des HAD et des UDAD ne diffère pas substantiellement du droit commun défini par la section 1, il a paru plus simple et plus lisible d’intégrer ces PUI dans cette section avec les dérogations et les aménagements qui leur étaient antérieurement applicables. 

3.2. Les activités obligatoires de la PUI

Le projet de texte modifie l’article R. 5126-10 pour permettre aux PUI de déroger à l’obligation d’assurer l’ensemble des activités de base énumérées à l’article R. 5126-8. 

3.3. Dispositions communes à la gérance des PUI

Afin d’améliorer leur lisibilité, les dispositions relatives au temps de présence minimum exigé des pharmaciens chargés de la gérance, aux modalités de leur remplacement ainsi qu’aux conditions d’exercice de la gérance de plusieurs PUI sont regroupées dans un paragraphe 3 intitulé « dispositions communes » et comportant les articles R. 5126-42 à R. 5126-44. Ces trois articles regroupent des dispositions figurant jusque là dans dix articles différents. 

La nouvelle rédaction supprime la disposition qui limitait, de manière quelque peu artificielle, à un an, la durée du remplacement des gérants (cf. art. R. 5126-44). La même mesure est prise en ce qui concerne le remplacement des pharmaciens adjoints (cf. art. R. 5126-46).

3.4. Les syndicats interhospitaliers et les groupements de coopération sanitaire

Le projet de texte comporte plusieurs mesures relatives à l’activité pharmaceutique des syndicats interhospitaliers (SIH) et des groupements de coopération sanitaire (GCS) en vue préciser les conditions de gérance de leur PUI, les modalités de leur approvisionnement en médicaments lorsqu’ils ne disposent pas d’une PUI ainsi que les conditions dans lesquelles leur sont applicables les dispositions relatives à certains médicaments soumis à prescription restreinte.  

Les dispositions du présent projet de texte sont articulées en six articles.

L’article 1er modifie la section 1 du chapitre VI, relative à l’ensemble des PUI autres que celles gérées par des services départementaux d’incendie et de secours et la pharmacie centrale des armées. 

Le I modifie l’intitulé de la section qui énumère les établissements régis par ses dispositions. Il y insère les hôpitaux des armées et supprime l’exclusion des structures d’hospitalisation à domicile.

Le II modifie plusieurs articles de la sous-section 1, qui définit les dispositions générales applicables aux PUI.

Son 1° insère la mention des hôpitaux des armées dans l’article R. 5126-2.

Son 2° modifie l’article R. 5126-3 qui permet à une PUI de desservir des sites géographiques où elle n’est pas implantée mais qui relèvent du même gestionnaire public ou privé. Il supprime les 1° à 4° de l’article qui ne constituaient qu’une illustration particulière de ce principe, appliquée aux établissements médico-sociaux, aux centres spécialisés de soins aux toxicomanes, aux centres de planification et aux installations de chirurgie esthétique gérés par un même établissement. Il supprime également le 5° relatif aux établissements pénitentiaires et aux locaux de rétention administrative au sein desquels un établissement de santé assure les missions du service public hospitalier dont les conditions de desserte sont dorénavant définies à l’article R.5126-6.

Son 3° modifie l’article R. 5126-4 pour préciser que les PUI des syndicats interhospitaliers et des groupements de coopération sanitaire peuvent desservir les sites géographiques de leurs membres et fait disparaître la référence aux dispositions supprimées des 1° à 3° de l’article R.5126-3.

Son 4° réécrit l’article R. 5126-5 qui énumère les activités pour lesquelles il est dérogé au principe, défini à l’article R. 5126-2, selon lequel toute PUI doit être implantée sur un site géographique notamment défini comme « un lieu où sont installées des structures habilitées à assurer des soins ». Les PUI des structures d’hospitalisation à domicile et des unités de dialyse à domicile, dorénavant régies par la section I, bénéficient de cette dérogation qui leur était déjà assurée par leurs réglementations spécifiques antérieures.

Son 5° modifie la rédaction de l’article R. 5126-6 pour préciser que l’établissement pénitentiaire ou les locaux de rétention administrative au sein duquel un établissement de  santé assure les missions du service public hospitalier constitue un site géographique de cet établissement et peut donc être desservi par sa PUI.

Le III modifie plusieurs articles de la sous-section 2, relative aux conditions d’installation et de fonctionnement des PUI.

Son 1° complète l’article R. 5126-8 d’un alinéa précisant que les PUI des unités de dialyse à domicile et d’autodialyse ne peuvent dispenser que des médicaments et dispositifs médicaux directement liés à la dialyse.

Son 2° modifie l’article R. 5126-9 qui énumère les activités optionnelles de la PUI. 

Le a) procède à une substitution de visa d’article concernant les aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales.

Le b) complète la liste des activités optionnelles de la PUI en insérant un 7° et 8° respectivement relatifs à la vente de médicaments au public et à la sous-traitance des préparations magistrales ou hospitalières, des reconstitutions de spécialités pharmaceutiques et de la stérilisation des dispositifs médicaux.

Le c) ajoute deux alinéas précisant respectivement que : 

- les PUI dédiées à des structures d’hospitalisation à domicile, des unités de dialyse à domicile, d’autodialyse simple ou assistée ainsi que celles des établissements de chirurgie esthétique ne peuvent assurer la vente de médicaments au public ;

- les dispositions de l’article L. 5126-4 relatives à la vente de médicaments au public et celles de l’article L. 5126-11 relatives aux médicaments expérimentaux s’appliquent aux PUI des syndicats interhospitaliers, des GCS et des hôpitaux des armées.

Son 3° modifie l’article R. 5126-10 qui, par dérogation aux dispositions de l’article R. 5126-8, permet à une PUI de sous-traiter certaines de ses activités de base obligatoires (approvisionnement, détention, contrôle et dispensation des médicaments, réalisation des préparations magistrales, division des produits officinaux). Dans la version actuelle de l’article, ces dérogations sont limitées à certaines opérations de contrôle de produits et à tout ou partie des activités qu’une PUI ne serait provisoirement plus à même d’assurer.

Le a) introduit des dispositions qui autorisent en outre une PUI à confier : 

- à la PUI d’un autre établissement, ses préparations magistrales, il s’agit là de la conséquence des nouvelles dispositions de l’article L. 5126-2 ;

- à une PUI relevant du même gestionnaire, tout ou partie de ses préparations magistrales stériles ; cette autorisation peut être étendue à l’ensemble des préparations magistrales et à la division des produits officinaux lorsque ces prestations sont assurées pour la compte d’une PUI exclusivement dédiée à des structures d’hospitalisation à domicile, à des unités de dialyse à domicile ou d’autodialyse ; 

- à une personne morale habilitée à cet effet en vertu de l’article L. 4211-5, la délivrance de gaz à usage médical à des patients hospitalisés à domicile.

Le b) complète l’avant-dernier alinéa de l’article pour préciser que, lorsqu’une PUI qui n’est plus provisoirement à même d’assurer tout ou partie de ses activités les confie à une autre PUI, l’autorité administrative compétente doit en être immédiatement informée.

Le c) supprime le dernier alinéa de l’article relatif à la sous-traitance des préparations hospitalières qui paraissent redondantes avec les dispositions dorénavant insérées au 8° de l’article R. 5126-9.

Son 4° modifie l’article R. 5126-14 relatif aux conditions de fonctionnement des PUI. 

Le a) précise que la présence d’un pharmacien est nécessaire sur chacun des sites d’implantation d’une PUI. 

Le b) complète l’article par un alinéa précisant que les arrêtés relatifs aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière et aux conditions de détention et de dispensation des médicaments peuvent comporter des dispositions spécifiques aux structures d’hospitalisation à domicile et aux unités de dialyse à domicile.

Le IV modifie la sous-section 3, relative aux conditions d’autorisation de création ou de transfert de PUI.

Son 1° modifie l’article R. 5126-15 relatif à la composition du dossier de demande d’autorisation.

Le a) substitue, au 1° de l’article, la notion de nombre de patients devant être pris en charge à celle de nombre de lits et places à desservir dans la mesure où la capacité d’accueil ne donne plus lieu à autorisation ;

Le b) supprime au 2°, comme superfétatoire, la mention de l’activité de vente de médicaments au public ;

Le c) fait obligation, dans le 3°, de préciser outre l’effectif des pharmaciens, le temps de présence de chacun d’eux exprimé en demi-journées hebdomadaires ; 

Le d) complète le 5° et le 7° par des dispositions spécifiques aux structures d’hospitalisation à domicile ou de dialyse à domicile ;

Le e) procède à une rectification de visa ;

Le f) insère un 12° qui précise que les dossiers de demande d’autorisation de PUI desservant exclusivement des unités de dialyse à domicile ou d’autodialyse précisent les catégories de médicaments, produits et objets dispensés.

Son 2° modifie l’article R. 5126-16 relatif aux conditions d’autorisation.

Le a) remplace, dans le premier alinéa, la référence à la « section D » de l’ordre national de pharmaciens par celle de sa « section H » dorénavant compétente s’agissant des PUI de métropole.

Le b) modifie les deuxième et troisième alinéas pour préciser les mentions que l’autorisation doit comporter en ce qui concerne les sites géographiques desservis, les structures d’hospitalisation à domicile et les unités de dialyse à domicile ou d’autodialyse, la sous-traitance des activités visées au 8° de l’article R.5126-9 et les dérogations à l’exercice des activités de base obligatoires.

Le c) supprime une disposition du quatrième alinéa d’où il semblait résulter que la desserte géographique et les activités optionnelles d’une PUI ne devaient être précisées dans l’autorisation que si celle-ci ne donnait pas entière satisfaction à la demande présentée par l’établissement.

Le d) supprime le sixième alinéa relatif à la mention dans l’autorisation de l’activité de vente de médicaments au public. Cette disposition spécifique est inutile dès lors que cette activité figure dorénavant dans la liste des activités optionnelles énumérées à l’article R. 5126-9.

Le e) étend le champ des autorisations qui doivent être transmises à l’AFSSAPS. Désormais l’agence devra être destinataire de toutes les autorisations d’activités mentionnées à l’article R. 5126-9, à l’exception de celles afférentes à la délivrance des aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales et à la vente de médicaments au public.

Son 3° insère, après l’article R. 5126-16, un article R. 5126-16-1 qui définit le régime spécifique aux autorisations des PUI des hôpitaux des armées. 

Aux termes de l’article L. 5126-7, cette autorisation est accordée par le ministre de la défense après avis du ministre chargé de la santé. Comme les hôpitaux des armées n’ont pas la personnalité morale, la procédure d’autorisation de leur PUI diffère de celle du droit commun en ce qu’elle n’a pas à être précédée d’une demande. En revanche, il y a lieu d’adapter à leur situation le dossier prévu à l’article R. 5126-15 dont les informations permettront au ministre chargé de la santé d’émettre son avis.

Son 4° modifie l’article R. 5126-17 pour exclure les PUI des  hôpitaux des armées de ses dispositions qui organisent un régime d’autorisation tacite en cas de silence de l’autorité compétente et permettent à celle-ci de formuler des demandes d’informations complémentaires. En effet, ces dispositions n’ont pas d’objet dans le cas de ces PUI dont l’autorisation n’est pas sollicitée par une personne distincte de l’autorité administrative compétente pour l’accorder. 

Son 5° réécrit l’article R. 5126-19, relatif à la modification des éléments figurant dans l’autorisation initiale, pour y intégrer les PUI des hôpitaux des armées. 

Son 6° réécrit l’article R. 5126-20 pour étendre ses dispositions, jusque là limitées à la sous-traitance de la stérilisation des dispositifs médicaux, à celle des préparations magistrales ou hospitalières et des reconstitution des spécialités pharmaceutiques. Il prévoit les conditions dans lesquelles les hôpitaux des armées peuvent être autorisé à assurer de telles prestations.

Le nouvel article prévoit en outre que lorsque le prestataire et le bénéficiaire ne relèvent pas de la même autorité administrative, l’autorisation est délivrée après avis de l’autorité compétente à l’égard du bénéficiaire.

Il subordonne enfin les prestations portant sur des préparations ou des reconstitution réalisées à partir de spécialités pharmaceutiques soumises à prescriptions restreintes au respect des conditions définies par la réglementation applicable selon qu’il s’agit de spécialités réservés à l’usage hospitalier, à prescription hospitalière ou à prescription initiale hospitalière.

Son 7° complète l’article R. 5126-21 relatif aux demandes de suppression des PUI, par un alinéa qui précise que le ministre de la défense autorise la suppression des PUI des hôpitaux des armées dans les mêmes conditions que celle prévues pour leur création.

Son 8° modifie l’article R. 5126-22 relatif à la procédure de suspension et de retrait des autorisations pour en exclure l’application aux PUI des hôpitaux des armées. En effet, une telle procédure n’a de sens que si l’autorité administrative compétente est distincte du gestionnaire de la PUI défaillante. Elle est donc sans objet s’agissant de PUI gérées en régie par le ministère de la défense qui dispose ainsi de tous les moyens pour faire cesser les infractions constatées.

Le V modifie la sous-section 4, relative aux pharmaciens assurant la gérance des PUI.

Son 1° modifie l’intitulé du § 1er, relatif à la gérance des PUI relevant de personnes morales de droit public, pour y insérer la mention des hôpitaux des armées.

Son 2° modifie l’article R. 5126-24 relatif à la gérance des PUI dans les établissements publics de santé autres que les hôpitaux locaux, pour tenir compte de l’organisation de ces établissements en pôles d’activité et de la disparition des anciens départements ainsi que de la formule des fédérations. Les nouvelles dispositions prévoient que la PUI peut être organisée sous la forme d’un pôle d’activité ou d’une structure interne d’un pôle autre qu’une unité fonctionnelle. Selon les cas, le pharmacien chargé de la gérance sera le responsable de ce pôle ou le responsable de cette structure interne.

Son 3° abroge l’article R. 5126-25 relatif à la gérance d’une PUI implantée dans un établissement pénitentiaire ou dans les locaux d’un centre de rétention administrative dans lequel un établissement de santé assure le service public hospitalier. En effet, les établissements considérés sont les établissements publics de santé mentionnés à l’article R.5126-24 dont les dispositions ont vocation à s’appliquer quel que soit le lieu d’implantation de leurs PUI.

Son 4° procède à une actualisation de visa dans l’article R. 5126-26 relatif à la gérance des PUI des hôpitaux locaux.

Son 5° supprime les dispositions de l’article R. 5126-28 relatives à la gérance par un même praticien, de deux PUI implantées dans deux établissements publics de santé. Cette faculté est désormais définie à l’article R. 5126-44. 

Les nouvelles dispositions de l’article R. 5126-28 sont consacrées aux conditions de la gérance des PUI des syndicats interhospitaliers (SIH) et des groupements de coopération sanitaire (GCS).

Son 6° supprime les dispositions de l’article R. 5126-29 relatives à la gérance par un même praticien, de deux ou trois PUI implantées dans des établissements médico-sociaux publics. Cette faculté est désormais définie à l’article R. 5126-44.

Les nouvelles dispositions de l’article R. 5126-29 définissent les conditions de la gérance des PUI des hôpitaux des armées.

Son 7° modifie la rédaction de l’article R. 5126-30 relatif à l’habilitation dont doivent faire l’objet les pharmaciens qui exercent la gérance d’une PUI implantée dans un établissement pénitentiaire afin d’en faire disparaître la référence à l’article R. 5126-25 abrogé par le 3°.

Son 8° supprime l’article R. 5126-31 relatif aux conditions de remplacement des pharmaciens qui assurent la gérance d’une PUI relevant d’une personne morale de droit public. Ces conditions sont dorénavant définies à l’article R. 5126-43.

Son 9° modifie l’article R. 5126-32 relatif aux conditions de nomination des pharmaciens assurant la gérance des PUI. 

Le a) opère une modification rédactionnelle ;

Le b) réécrit le second alinéa pour préciser que, dans les établissements publics de santé autres que les hôpitaux locaux, la désignation du pharmacien chargé de la gérance résulte de l’exercice par l’intéressé de l’une des fonctions mentionnées à l’article R. 5126-24 ;

Le c) supprime de dernier alinéa de l’article qui renvoyait aux dispositions de désignation de chefs de service ou de département à titre provisoire. En effet, la notion même de désignation de responsable à titre provisoire devient sans objet dans le cadre de la nouvelle législation issue de la législation antérieure à l’ordonnance du 2 mai 2005, qui prévoit que les responsables des pôles d’activité et de leurs structures internes sont désignés, non plus par le ministre de la santé ou le directeur de l’ARH, mais au terme de procédures organisées au sein de l’établissement.

Son 10° abroge l’article R. 5126-33 relatif au temps minimum de présence du pharmacien chargé de la gérance. Ces dispositions figurent dorénavant à l’article R. 5126-42.

Son 11° complète l’article R. 5126-34 relatif au contrat type de gérance des PUI relevant de personnes de droit privé par un alinéa précisant que ce contrat peut comporter des clauses spécifiques pour la gérance des PUI des structures d’hospitalisation à domicile et des unités de dialyse à domicile.

Son 12° modifie l’article R. 5126-35 relatif au contrat de gérance.

Le a) réécrit le 1° de l’article pour tenir compte du fait que le temps minimum de présence des pharmaciens assurant la gérance est dorénavant défini à l’article R. 5126-42.

Le b) redéfinit les conditions de gérance des PUI des GCS pour préciser qu’elle peut être assurée par des pharmaciens mis à dispositions par les membres du groupement.

Son 13° supprime les articles R. 5126-37 à R. 5126-39 respectivement relatifs aux conditions de remplacement des pharmaciens assurant la gérance de PUI relevant de gestionnaires privés, à la faculté pour ces pharmaciens d’assurer la gérance de deux PUI voire trois s’il s’agit de PUI d’établissements médico-sociaux privés et à la faculté pour un pharmacien assurant la gérance d’une PUI relevant d’un gestionnaire public d’assurer la gérance d’une PUI relevant d’une personne privée. L’ensemble de ces dispositions sont dorénavant définies dans les articles R. 5126-43 et R. 5126-44.

Son 14° insère dans l’article R. 5126-41 relatif à la gérance des PUI des établissements pénitentiaires dans lesquels le service public hospitalier n’assure pas les soins, les dispositions de l’article R. 5126-44 précisant les conditions de désignation des pharmaciens chargés de cette gérance.

Son 15° supprime les dispositions des articles R. 5126-42 à R. 5126- 44 respectivement relatifs à la gérance de deux PUI d’établissements pénitentiaires par un même pharmacien, aux modalités de remplacement de ces pharmaciens et aux conditions de leur désignation.

Il réécrit ces trois articles, regroupés sous un § 3 intitulé « dispositions communes »,  pour dédinir, en ce qui concerne l’ensemble des PUI régies par la sous-section considéré, le temps de présence minimum requis des pharmaciens assurant leur gérance, les conditions de leur remplacement ainsi que celles dans lesquelles ils peuvent exercer la gérance de deux ou trois PUI.

A la différence de la réglementation antérieure, l’article R. 5126-43 ne limite plus à un an, la durée du remplacement de ces pharmaciens. 

Le VI modifie la sous-section 5, relative aux autres pharmaciens exerçant dans une PUI.

Son 1° explicite un visa dans l’article R. 5126-45.

Son 2° modifie l’article R. 5126-46 relatif aux conditions de remplacement des pharmaciens adjoints, pour supprimer la disposition qui limitait ce remplacement à une durée de un an. Cette mesure qui pouvait s’interpréter comme appelant le licenciement du pharmacien adjoint qui serait dans l’incapacité de reprendre ses fonctions à l’issue de ce délai ne paraît pas justifiée.

L’article 2 concerne la réglementation applicables aux autres PUI 

Le I abroge la section 2 du chapitre VI, comportant les articles R. 5126-54 à R. 5126-66, relative aux PUI des structures d’hospitalisation à domicile, désormais régies par la section 1.

Le II modifie l’actuelle section 3 du même chapitre.

Son 1° en fait la section 2 du chapitre, en conséquence des dispositions du I.

Son 2° modifie divers articles de la sous-section 1 relative aux PUI des services départementaux d’incendie et de secours :

a) l’article R. 5126-69 afin de renvoyer à un arrêté du ministre de l’intérieur et du ministre chargé de la santé le soins de fixer les bonnes pratiques de fonctionnement de ces pharmacies ;

b) l’article R. 5126-72 pour adapter certains aspects du régime d’autorisation de ces PUI ;

c) l’article R. 5126-75 pour étendre à les dispositions de l’article R. 5126-23 relatives à la gérance des ces PUI, à l’exclusion des missions concernant la formation des internes.

Son 3° abroge la sous-section 2, comportant les articles R. 5126-80 à R. 5126-91, relative aux PUI des unités de dialyse à domicile, désormais régies par la section 1.

Le III précise que l’actuelle section 4 du chapitre VI devient sa section III.

L’article 3 concerne les établissements ne disposant pas de PUI

Il précise que la section 5 du chapitre VI devient sa section 4.

Le 1° modifie la rédaction de l’article R. 5126-111 qui définit le champ d’application des dispositions relatives aux établissements non dotés de PUI. Aux termes de l’article L.5126-6, ces établissements peuvent dispenser des médicaments destinés à des soins urgents sous la responsabilité d’un médecin attaché à l’établissement ou d’un pharmacien ayant passé convention avec l’établissement. 

Il étend ces dispositions aux SIH et aux GCS autorisés à assurer les missions d’un établissement de santé ou, en ce qui concerne la détention et la dispensation des gaz à usage médical, aux SIH et aux GCS gérant un bloc opératoire pour le compte de leurs membres. 

Le II insère dans l’article R. 5126-112, relatif aux conditions dans lesquelles les établissements non dotés de PUI peuvent se procurer les médicaments mentionnés à l’article L. 5126-6, deux alinéas : 

- Le premier définit les modalités de fourniture à ces établissements de spécialités pharmaceutiques reconstituées ou de préparations magistrales ou hospitalières par les PUI ou les établissements pharmaceutiques relevant d’autres établissements.

- Le second prévoit 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.

Le 3° modifie l’article R. 5126-113 pour préciser les conditions de détention des produits pharmaceutiques dans les établissements non dotés de PUI.

Le 4° modifie l’article R. 5126-114 pour y expliciter la référence à l’article R. 5126-112.

L’article 4 modifie plusieurs articles relatifs aux médicaments soumis à prescription restreinte.

Le 1° complète les dispositions des articles R. 5121-83, R. 5121-85 et R. 5121-88 respectivement relatives aux médicaments réservés à l’usage hospitalier, à prescription hospitalière ou à prescription initiale hospitalière, pour les étendre aux SIH et aux GCS autorisés à assure les missions d’un établissement de santé.

Le 2° modifie les dispositions des mêmes articles pour tenir compte de la nouvelle organisation des établissements publics de santé en pôles d’activité.

Le 3° concerne l’article R. 5121-83 relatif aux médicaments réservés à l’usage hospitalier.

Son a) modifie le 2° de l’article pour préciser que ces médicaments ne peuvent être dispensés que par les PUI des établissements de santé ou les PUI des SIH ou GCS agissant pour le compte des établissements de santé qui en sont membres.

Son b) modifie le 3° de l’article pour préciser que les médicaments réservés à l’usage hospitalier peuvent être administrés, sauf disposition contraire de leur AMM, dans le cadre d’une activité d’hospitalisation à domicile ou de dialyse à domicile.

L’article 5 modifie la réglementation applicable aux établissements pharmaceutiques gérés par des établissements publics de santé.

Le 1° complète l’article R. 5124-69 pour préciser que ces établissements pharmaceutiques peuvent être autorisés à réaliser des préparations hospitalières ou des reconstitutions de spécialités pharmaceutiques ainsi qu’à confier la réalisation de ces préparations hospitalières à un autre établissement pharmaceutique.

Le 2° modifie l’article R. 5124-71 pour indiquer qu’un établissement pharmaceutique géré par un établissement public de santé doit être organisé en pôle d’activité ou peut constituer une structure interne de ces pôles autre qu’une unité fonctionnelle.

L’article 6 comporte des dispositions transitoires

Il accorde aux établissements exclusivement dédiés à l’hospitalisation à domicile ou à la dialyse à domicile (ce qui ne concerne en principe que des établissements de santé privés), un délai de six mois à compter de la publication du décret pour constituer en leur sein la commission du médicament et des dispositifs médicaux prévue aux articles R. 5126-48 à R.5126-53.

***

Tel est l’objet du présent projet de décret que nous avons l’honneur de soumettre à votre approbation.

…/…

…/…


