JBP/PP2 décembre 2008


Projet de décret relatif à l’exécution de préparations pharmaceutiques


Synthèse des observations des professionnels
	Art. du CSP
	Remarques générales
	Art. R. 5125-33-1 
	Art. R. 5125-33-2 
	Art. R. 5125-33-3 
	Art. R. 5132-8 

	FSPF
	1- Accord dans l’ensemble avec le projet de décret.

	1- Concernant la demande d’autorisation, souhait que la production de la licence soit remplacé par celle d’une attestation du Conseil régional de l’ordre des pharmaciens, afin de démontrer que le demandeur se trouve au moment de la demande d’autorisation en situation régulière au regard des conditions d’exercice. 

En effet, la licence pouvant avoir été accordée à une officine ayant fait l’objet de cessions, le demandeur ne dispose pas nécessairement du document matérialisant la licence. 
Position DGS :
2- remplacer au 3° « systèmes d’information » par « systèmes informatiques »
Position DGS : OK pour « systèmes informatisés » comme mentionné dans les BPP.
3- au IV, remplacer la mention « 4° » par la mention « 3° ». 

Position DGS : OK erreur matérielle corrigée.
4- au IV, souhait que soient précisées les circonstances relatives aux variations de personnel devant donner lieu à déclaration obligatoire. En effet, compte tenu des divers mouvements de personnels observés dans toute entreprise (maternité, maladie, les moyens en personnel), cette obligation de déclaration revêt une certaine lourdeur. 
Position DGS : L’obligation de déclaration en cas de modification du nombre et de la qualification des personnels apparaît suffisamment précise. La lourdeur supposée est un peu surestimée. 

	
	Mêmes remarques que celles portant sur l’art. R. 5125-33-1
Position DGS : idem
	Demande de modification de l’art. R. 163-1 du CSS afin de permettre l’admissibilité au remboursement des préparations issues du déconditionnement de spécialité pharmaceutiques, dès lors que ces spécialités sont remboursables.
Position DGS :
Hors champ, point à voir avec la DSS


	Syndicat National Pharmacie Homéopathique
	Pas d’observation particulière 
	
	
	
	

	Leem
	1- Tout à fait en faveur de la sous-traitance de préparations.

2- le texte officialise des pratiques existantes, notamment en ce qui concerne les APSI et certaines préparations allergéniques

3- souhaite que cette pratique puisse être étendue à d’autres types de préparations, si l’expérience de terrain fait apparaître un nouveau besoin.
	
	
	
	


	Art. du CSP
	Remarques générales
	Art. R. 5125-33-1 
	Art. R. 5125-33-2 
	Art. R. 5125-33-3 
	Art. R. 5132-8 

	CTRI  
	1- projet de décret d'une rédaction très peu explicite par rapport à la loi et peu exigeant par rapport au sujet traité ; tout est dans la mise en œuvre des BPP.

2- Il manque dans ce projet les conditions de conservation et de transport des préparations. 
Position DGS 
Ces conditions sont strictement définies dans les BPP au point 5.4.

3- titre du décret à expliciter (quelles sont les types de préparations concernées : magistrales, officinales ou hospitalières ?)

Position DGS : OK pour préciser dans le titre les types préparations
4- Visas à compléter. « Vu le CSSP, notamment ses art L 5121-5, L 5125-1, L 5152-5-1-1 et L 5132-2 » en lieu et place du L 5125- 32. » + « Vu la décision des BPP ».
Position DGS :

OK

	1- au I-, ajout nécessaire d’un 4° au dossier de demande d'autorisation : « tous éléments justifiant du respect des BPP » et compléter la composition du dossier de la façon suivante : 

- les effectifs en pharmaciens et préparateurs en pharmacie exerçant sous le contrôle effectif de ces derniers affectés à cette activité de préparation,

- des données chiffrées permettant de réaliser une évaluation quantitative du nombre de préparations réalisées ou projetées par catégories,

- toutes pièces permettant de connaître les modalités mises en œuvre par le demandeur relatives aux éléments mentionnés au chapitre 5 des BPP (contrôles, transport : par qui, comment, contrat? - le 5.4 des BPP ne nous aidant pas beaucoup). 

Position DGS  OK pour préciser en ce sens la composition du dossier
2- au I-, prévoir en cas de demande présentée par une société ou par plusieurs pharmaciens réunis en copropriété, que celle-ci soit signée par chaque associé ou copropriétaire exerçant dans l’officine.

Position DGS  OK 

3- au I-, prévoir que le destinataire de la demande puisse solliciter toute pièce complémentaire en prévoyant également que dès lors, la procédure (4 mois / rejet tacite) est alors arrêtée jusqu’à réception des pièces complémentaires par le demandeur.
Position DGS   OK 

4- au III-, il peut être constaté une inflexion de l’écriture au regard de celle de l’art L.5125-1 du CSP.

Position DGS   OK pour mentionner avis du DRASS comme prévu dans la base légale. 
5- au IV-, il semble que toute modification des éléments figurant dans la demande initiale doit faire l’objet d’une déclaration préalable qui pourrait être soumise à validation d’une des parties du dispositif.
Position DGS  OK les modifications des éléments de la demande font l’objet d’une déclaration et non d’une nouvelle autorisation.
6- au IV-, ajouter après éléments « de la demande » de l'autorisation initiale; en effet, l'article ne traite que du dossier de demande et non pas de l'autorisation. Il en est de même pour le 2ème alinéa.

Position DGS   OK erreur rédactionnelle corrigée
7- au IV- le « 4° » indiqué n'existe pas initialement à l'art R 5125-33-1

Position DGS : OK erreur matérielle corrigée
8- au IV-, aucun des éléments cités comme devant faire l'objet d'une déclaration en cas de modification (superficie des locaux, nombre de personnels…) n’est une condition d'octroi de l'autorisation puisque celle-ci n'est subordonnée qu'au respect des BPP, qui ne traitent ni de superficie de locaux, ni du nombre de personnel.
Position DGS : Non, la déclaration de ces modifications peut amener à vérifier qu’elles permettent l’exécution des préparations dans le respect des BPP.
9- au IV, l’articulation de l’art R.5125-12, qui prévoit que toute modification substantielle des conditions d’installation de l’officine doit être déclarée à l’IRP et au CROP non mentionnée.
Position DGS : OK, articulation avec l’art. R. 5125-12 ajoutée au V.
10- au V-, il est écrit « l'autorisation peut être suspendue ou retirée dès lors que les conditions d'octroi de l'autorisation ne sont plus respectées » ; en fait une seule condition existe, c'est le respect des BPP. Pourquoi ne pas l'expliciter de cette manière?
Position DGS : OK pour clarifier la rédaction en ce sens.
11- au V-, modalités concrètes de suspension et de retraits pas suffisamment précises. Voir art. R. 6211-14 du CSP.
Position DGS : OK pour préciser la rédaction en ce sens.
12- au V-, prévoir que mesures de suspension ou retrait peuvent s’appliquer à toute ou partie de l’activité de préparation en fonction des constats réalisés ou communiqués.

Position DGS : OK pour préciser la rédaction en ce sens.
13- au V-, prévoir que ces dispositions s’appliquent sans préjudice des dispositions de l’art L.4211-8 et R.4221-15 et R.4221-17

Position DGS : OK pour les deux dernières références pour bien distinguer les différents cas de suspension.
14- au VI-, l’art R. 4235-60 prévoit que : «  …les pharmaciens doivent tenir informé le Conseil de l’ordre dont ils relèvent des contrats ou accords … ». rappeler à ce titre, que ce contrat de sous-traitance devra être transmis à l’Ordre des pharmaciens.
Position DGS : OK, proposition de prévoir également cette transmission au préfet. 

	Il apparaît important d'expliciter à quelles catégories de préparation à base de substances dangereuses il est fait référence (préparations de médicaments anticancéreux? autres préparations?)

Position DGS : Voir quelles sont les catégories concernées : 7°, 8° et 9° de l’art. L. 5132-2 ?
	1- Mêmes remarques que celles portant sur l’art. R. 5125-33-1
Position DGS : idem
2- au VI-, quelle est la finalité du « un bilan quantitatif ? Pour quelles suites? 
Position DGS : permet d’avoir des éléments chiffrés disponibles et de faciliter le contrôle de l’inspection.


	

	UNPF
	 
	1- au II-, toute demande devrait être explicitement prise en compte, soit par un refus motivé à la vue du dossier de demande, soit par la programmation d’une inspection. En attente de la réaction du représentant de l’état, le récépissé d’enregistrement de la demande vaudrait alors accréditation provisoire.
Position DGS : OK tout refus doit être motivé selon le régime de droit commun des décisions administratives (cf loi 17 juillet 1979) 
Insertion à l’article 3 d’une autorisation d’exercice jusqu’à notification de la décision du préfet (reprise du mécanisme prévu à l’art. L. 5125-1-1 pour l’autorisation des préparations stériles ou dangereuses.  
2- au V-, souhait que le délai de réponse à la mise en demeure soit porté à deux mois afin que le titulaire dispose d’un délai raisonnable pour formuler ses observations ou pour se conformer aux exigences  demandées.
Position DGS : un délai d’un mois paraît suffisant pour répondre à la mise en demeure.
3- Demande que soit insérée une procédure amiable en cas de litige portant sur la suspension ou le retrait.
Position DGS : le projet de décret prévoit une procédure contradictoire permettant au titulaire concerné de faire valoir ses arguments et éventuellement éviter la décision de retrait ou de suspension.


	 
	1- Mêmes remarques que celles portant sur l’art. R. 5125-33-1.

2- lever toute confusion avec l’exécution de préparations à partir de spécialités pharmaceutiques et de substances médicinales des listes I et II, pour laquelle une autorisation n’est pas requise. 

Position DGS : référence à l’article L. 5132-2 suffisamment claire 
3- au III, exigence du bilan n’a pas d’utilité du fait de la communication de la liste des formes pharmaceutiques préparées. 
	

	CNOP
	
	1- au I, proposition de préciser la composition du dossier.

« 3° les plans des locaux et leurs emplacements prévus,…

4° la description de l’organisation générale, les moyens et procédures mises en œuvre pour respecter les bonnes pratiques de préparations mentionnées à l’article L. 5121-5. »
2- au IV, remplacer la mention « 4° » par la mention « 3° ». 

Position DGS :OK
	
	
	


	Art. du CSP
	Remarques générales
	Art. R. 5125-33-1 
	Art. R. 5125-33-2 
	Art. R. 5125-33-3 
	Art. R. 5132-8 

	SOTP
Association de pharmaciens d’officines sous-traitants
	
	1- au II, toute demande devrait être explicitement prise en compte, soit par un refus motivé à la vue du dossier de demande, soit par la programmation d’une inspection. En attente de la réaction du représentant de l’état, le récépissé d’enregistrement de la demande vaudrait alors accréditation provisoire.
Position DGS : OK tout refus doit être motivé selon le régime de droit commun des décisions administratives (cf loi 17 juillet 1979) 
Insertion à l’article 3 d’une autorisation d’exercice jusqu’à notification de la décision du préfet (reprise du mécanisme prévu à l’art. L. 5125-1-1 pour l’autorisation des préparations stériles ou dangereuses.
2- souhaitable de définir un délai pour déposer nos demandes (six mois comme pour l’accréditation pour les préparations dangereuses).
Position DGS :   OK délai de quatre semble suffisant 
3- au V-, souhait que le délai de réponse à la mise en demeure soit porté à deux mois afin que le titulaire dispose d’un délai raisonnable pour formuler ses observations ou pour se conformer aux exigences  demandées.
Position DGS : un délai d’un mois paraît suffisant pour répondre à la mise en demeure 
	Confier la sous-traitance aux EP qui n’ont pas le même référentiel est discriminatoire pour les officinaux.

1° pour les préparations homéopathiques :

Cette concurrence déloyale est préjudiciable à l’activité de préparation des officines. Les laboratoires homéopathiques préparent avec un niveau d’exigence différent (sans préparateurs…).

Les officines devraient pouvoir bénéficier des mêmes avantages.

2° concernant la sous-traitance des préparations stériles, et notamment les préparations pour nutrition parentérale et les préparations à base de substances dangereuses :

Même remarque concernant les différences de niveau d’exigence.

demande de rayer la phrase permettant cet élargissement, ou alors de limiter cette activité  aux préparations stériles et aux seules classes 7-8 et 9 de l’article L5132-2.

Position DGS : 
Point à voir pour préciser les catégories de préparations stériles concernées.

	1- demande de réduire le champ d’application de ces contraintes d’accréditation aux formes stériles et aux seules classes 7-8 et 9 définies par l’art L5132-2. 
Dans cas contraire, c’est la quasi-totalité des pharmaciens d’officine qui devrait être accréditée car la manipulation des substances corrosives, irritantes ou sensibilisantes est courante.
En effet, la définition des substances et préparations dangereuses qui est donnée dans l’art L. 5132-2 est large car elle commence aux produits simplement irritants, 

Les précautions concernant la manipulation des substances présentant un risque pour les patients, le personnel ou l’environnement sont du ressort des bonnes pratiques professionnelles de la pharmacie ou de l’inspection du travail.

Position DGS : A voir ?
2- au III, exigence du bilan lourde à satisfaire alors que la liste des formes pharmaceutiques communiquées pour cette accréditation définit clairement le périmètre de cette activité.

Cette contrainte nous paraît inutile et nous demandons de restreindre cette obligation aux préparations des classes 7 à 9 de l’article L5132-2.

Position DGS : permet d’avoir des éléments chiffrés disponibles et de faciliter le contrôle de l’inspection.


	

	Conf des PHIR
	- Ajout dans le titre de la mention « par les pharmacies d’officine »

Position DGS : OK
- Ajouts de textes à faire dans les visas.
Position DGS : OK

	1- au I, proposition de préciser la composition du dossier.

« 1°  la licence de la pharmacie d’officine ;

-2°  la liste des formes pharmaceutiques envisagées ;

   -3 ° les plans cotés des locaux avec indication des différentes zones et leurs  superficies;

   -4° le personnel affecté à l’exécution des préparations : nombre et qualification 

  -5° les matériels,  équipements et installations de préparations soumis à qualification, en application du point 1.1.11 des bonnes pratiques de préparation ;

  -6° la description des systèmes d’information dédiés à cette activité et mentionnés au point 3.2.1 des bonnes pratiques de préparation ;

-7° une notice d’information justificative de la mise en œuvre des bonnes pratiques de préparation.

-8° évaluation quantitative du nombre de préparations réalisées ou projetées par formes »
Position DGS : OK
2- compléter la procédure pour prévoir en cas de dossier incomplet la possibilité de requérir des informations complémentaires. 

Position DGS : OK
3- Les dispositions de l’article L 5125-1-1 précisent que l’autorisation est accordée par le représentant de l’Etat dans le département, après avis du DRASS. Dans le cadre des évolutions à venir avec la mise en place des ARS il  est proposé que cette autorisation soit accordée par le directeur de l’ARS après avis du pharmacien inspecteur régional. Dans l’attente de cette modification d’ordre législatif  il est proposé d’introduire dès à présent l’avis du pharmacien inspecteur régional au niveau de ce décret.

Position DGS : Cela pourrait être opportun mais cela entraînerait un défaut de base légale. 
4- au IV, il est proposé, à l'image de ce qui existe pour les PUI, une rédaction introduisant la notion d’autorisation et non de la seule déclaration préalable pour les modifications ayant trait aux éléments suivants :

-modification intervenant dans  la licence de l'officine;

-formes pharmaceutiques préparées; 

-aménagement et superficie  des locaux;

- nombre de personnes affectés à l’exécution des préparations, leur qualification ;
-l’utilisation de nouveaux équipements et installations de préparations soumis à qualification, en application du point 1.1.11 des bonnes pratiques de préparation ;

- l’utilisation de nouveaux systèmes d’information mentionnés au point 3.2.1 des bonnes pratiques de préparation.
Position DGS : Cette proposition est de nature à alourdir la procédure. Le cabinet souhaite plus de souplesse pour les pharmaciens d’officine. Maintien de l’obligation de déclaration en cas de modification des éléments de la demande initiale.
5- Précisions dans la procédure de suspension ou de retrait de l’autorisation. 
Position DGS : OK
6- au VI, proposition d’ajout :
« Un relevé annuel des contrats de sous-traitance indiquant les coordonnées des donneurs d'ordre et la nature des préparations sous traitées (formes pharmaceutiques et principes actifs) est transmis en fin d'exercice, et au plus tard le 31 mars de chaque année, au pharmacien inspecteur régional.

A défaut de transmission, l'autorisation pourra être retirée dans les conditions prévues au V du présent article. »
Position DGS : A Voir, le cabinet ne souhaitant pas trop alourdir les obligations des pharmaciens d’officine. Lien à faire avec le R. 4235-60. 

	1-  il conviendrait de solliciter l'avis de l'AFSSAPS sur ce point. En effet les BPP ne sont pas opposables aux fabricants, à l'inverse les BPF ne sont pas opposables aux pharmacies d'officine ? Quel référentiel mentionner ? les deux?

Position DGS : AFSSAPS déjà sollicitée 
2- proposition d’ajout :

« Un relevé annuel des contrats de sous-traitance indiquant les coordonnées des fabricants sous traitants et la nature des préparations sous traitées (catégories, formes pharmaceutiques et principes actifs) est transmis en fin d'exercice, et au plus tard le 31 mars de chaque année, au pharmacien inspecteur régional. »
Position DGS : OK

	1- Même remarques que celles sur l’article R. 5125-33-1 au 1-, 2-,3-, 4-.

2- l'articulation des articles R.5125-33-1 et R.5125-33-3 : une officine de pharmacie souhaitant pouvoir réaliser pour son propre compte et pour le compte d'autres officines des préparations stériles ou dangereuses doit-elle solliciter deux demandes ?
-l'une au titre de la réalisation de préparations stériles ou dangereuses (R.5125-33)

-l'autre au titre de la sous-traitance (R.5125-33-1 

Position DGS : OK prévoir que, dans le cas d’une délivrance de l’autorisation d’exercice de l’activité de sous-traitance pour l’exécution de préparations stériles ou dangereuses mentionnées à l’art. L. 5132-2, celle-ci vaut pour l’exécution de ces préparations au titre de l’art. L. 5125-1-1.

	1- la formulation " à titre exceptionnel " peut  être source de difficultés d'interprétation. S'agit-il de cas exceptionnels limités aux  adaptations posologiques lorsqu'il n'existe pas de spécialité pharmaceutique adaptée sur le marché ? Sur ce point, il convient de solliciter impérativement l'avis de l'AFSSAPS au regard notamment de l'incidence de ces dispositions sur le régime  des préparations hospitalières.

La question de la pertinence de l'étude de faisabilité au niveau officinal, de ces préparations est également posée.
Position DGS :
Rédaction de cet article vue avec l’AFSSAPS.
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