Version du 26 octobre 2007


Projet de décret no              

 du

relatif à l'élimination des déchets d'activités de soins à risques infectieux 

produits par les patients en auto traitement 

et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)
NOR :

Le Premier Ministre,

SUR le rapport de la ministre de la santé, de la jeunesse et des sports et du ministre de l'écologie, du développement et de l’aménagement durables ;
VU la directive 98/34/CE du Parlement européen et du Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des normes et réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information, et notamment la notification n°……… ;

VU le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1311-1, L. 1335-2, L. 4211-1, L. 5125-32, R. 1335-1 à R. 1335-14, R. 5124-2 et R. 5125-10 ;

VU le code de l’environnement, notamment son article L. 541-10 ;

VU le code pénal, notamment son article R. 610-1 ;

VU le code général des collectivités territoriales, notamment son article L. 2224-13 ;

VU l’avis du Haut Conseil de la santé publique en date du 26 octobre 2007 ;

Le Conseil d'Etat (section sociale) entendu,

D E C R E T E :

Article 1er
Le chapitre V du titre III du livre III de la première partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

I. - A la section 1 « Déchets d’activités de soins à risques infectieux » :

1. Au 3° de l’article R. 1335-2, après les mots : « Dans les autres cas, » sont insérés les mots : « sous réserve des dispositions de l’article L. 2224-13 du code général des collectivités territoriales, ».

2. L’article R. 1335-3 est remplacé par les dispositions suivantes : 
« Art. R. 1335-3. – Les personnes responsables de l’élimination des déchets peuvent en confier l'élimination à un tiers. Cette prestation fait l’objet d’une convention écrite dont les mentions obligatoires sont précisées par arrêté des ministres chargés de l'environnement et de la santé. »

3. L’article R. 1335-4 est remplacé par les dispositions suivantes : 
« Art. R. 1335-4. – Les personnes responsables de l’élimination des déchets doivent, à chaque étape de l'élimination des déchets, établir les documents qui permettent le suivi des opérations d'élimination. Ces documents sont définis par un arrêté des ministres chargés de l'environnement et de la santé. » 

4. Le 2ème alinéa de l’article R. 1335-8 est remplacé par un alinéa ainsi rédigé : 
« Lors de leur première mise sur le marché, la conformité des appareils de désinfection est attestée par un organisme accrédité. Les exigences auxquelles doit satisfaire l’organisme accrédité, les modalités selon lesquelles est délivrée l’attestation de conformité et les conditions de mise en œuvre de ces appareils sont fixées par arrêté des ministres chargés de l’environnement, de l’industrie, du travail et de la santé pris après avis du Haut conseil de la santé publique. »

II. - La section 2 « Elimination des pièces anatomiques » devient la section 3.

Les articles R. 1335-9 à R. 1335-12 deviennent les articles R. 1335-13 à R. 1335-16.

III. - La section 3 « Dispositions diverses » devient la section 4.

Les articles R. 1335-13 et R. 1335-14 deviennent les articles R. 1335-17 et R. 1335-18.

IV. - Après la section 1, il est inséré une section 2 ainsi rédigée :

« Section 2

« Déchets d’activités de soins perforants produits par les patients en auto traitement  

« Art. R. 1335-9. – On entend par :

1° déchets d’activités de soins produits par les patients en auto traitement, les déchets  produits dans le cadre d’un traitement médical mis en œuvre hors structure de soins et sans l’intervention concomitante d’un professionnel de santé et qui résultent de :

a) l’auto-injection d’un médicament à usage humain ; 

b) l'utilisation d’un dispositif médical à usage individuel ;

c) l’utilisation à des fins d’auto-diagnostic, au sens du 3° de l’article R. 5221-4, d’un dispositif médical de diagnostic in vitro ; 

2° déchets perforants, les matériels et matériaux mentionnés au a) du 2° de l’article R. 1335-1.

« Art. R. 1335-10. - Les exploitants, tels que définis au 3° de l’article R. 5124-2, et les fabricants ou leurs mandataires, tels que définis aux 3° et 4° de l’article R. 5211-4, sont tenus de fournir des collecteurs, conformes aux dispositions de l’article R. 1335-6, pour les déchets perforants issus des médicaments, dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mentionnés à l’article R. 1335-9.

« Ils mettent ou font mettre ces collecteurs à disposition des officines de pharmacie et des pharmacies à usage intérieur. Ils en supportent les frais, au prorata des quantités de médicaments à usage humain, de dispositifs médicaux ou de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mis sur le marché et répondant à l’un des usages définis à l’article R. 1335-9. 

« A cette fin, ils peuvent créer des structures pour s’acquitter collectivement des obligations qui leur incombent à ce titre. 

« Les modalités de détermination de cette mise à disposition sont précisées, en tant que de besoin, par arrêté du ministre chargé de la santé.

« Art. R. 1335-11. - Les officines et les pharmacies à usage intérieur remettent gratuitement au patient un collecteur pour déchets perforants de volume adapté lors de la délivrance de médicaments à usage humain, de dispositifs médicaux ou de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro nécessaires à la mise en œuvre, dans les conditions de l’article R. 1335-9, du traitement prescrit. 

« Art. R. 1335-12. - Les exploitants et fabricants mentionnés à l’article R. 1335-10 gardent à disposition des services du ministre chargé de la santé, pendant une durée de trois ans, les données relatives à la quantité de médicaments, de dispositifs médicaux ou de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, mentionnés à l’article R. 1335-9, mis sur le marché ainsi que la quantité de collecteurs fournis. »

Article 2

Il est inséré après la section 4 du chapitre VII du titre III du livre III de la première partie du code de la santé publique une section 5 ainsi rédigée :

« Section 5

« Déchets d’activités de soins perforants produits par les patients en auto traitement

« Art. R. 1337-15. – Est puni de l'amende prévue pour les contraventions de la troisième classe le fait, pour un pharmacien d'officine ou pour un pharmacien assurant la gérance d’une pharmacie à usage intérieur, de ne pas avoir remis gratuitement au patient un collecteur pour déchets perforants, conformément aux dispositions de l’article R. 1335-11.

« Art. R. 1337-16. – Est puni de l'amende prévue pour les contraventions de la cinquième classe le fait, pour les exploitants et fabricants, de ne pas avoir mis ou fait mettre à disposition un collecteur pour déchets perforants, conformément aux dispositions de l’article R. 1335-10.

Article 3

L’article R. 5125-10 du code de la santé publique est complété par un 5°) ainsi rédigé :

« 5°) Le cas échéant, un emplacement destiné au stockage des déchets d’activités de soins perforants produits par les patients dans le cadre d’un traitement mis en œuvre hors structure de soins et sans l’intervention d’un professionnel de santé, emballés dans des collecteurs fermés définitivement, conformes aux dispositions de l’article R. 1335-6. »

Article 4

Les dispositions du IV de l’article 1er et de l’article 2 du présent décret entrent en vigueur douze mois après la date de sa publication.

Article 5
Le ministre de l’écologie, du développement et de l’aménagement durables, la ministre de l'intérieur, de l'outre-mer et des collectivités territoriales, la ministre de l'économie, des finances et de l'emploi, la garde des sceaux, ministre de la justice, le ministre du travail, des relations sociales et de la solidarité et la ministre de la santé, de la jeunesse et des sports sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l'exécution du présent décret qui sera publié au Journal officiel de la République française.

Fait à Paris, le

Par le Premier ministre :

La ministre de la santé, de la jeunesse et des sports,
Le ministre de l’écologie, du développement et de l’aménagement durables,

La ministre de l'intérieur, de l'outre-mer et des collectivités territoriales,
La ministre de l'économie, des finances et de l'emploi
La garde des sceaux, ministre de la justice,

Le ministre du travail, des relations sociales et de la solidarité,
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