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1- GENERALITES
1-1- Objet

Ce document définit les modalités d’instruction des demandes de création, transfert ou modification de l’autorisation initiale d’une pharmacie à usage intérieur (PUI) présentées par une structure listée dans l’article L.5126-1 du code de la santé publique (CSP).
La création, le transfert et la modification de l’autorisation initiale d’une PUI sont subordonnés à l’octroi d’une autorisation délivrée par le directeur général de l’Agence Régionale de santé (ARS), après avis de la section H de l'ordre national des pharmaciens (article L. 5126-7 du CSP).

Le délai de traitement des demandes est de 4 mois à partir de la date à laquelle le dossier a été déclaré complet par l’ARS. A défaut de réponse, l'autorisation est tacite (article R. 5126-17 du CSP).

1-2- Personnel concerné

Les Pharmaciens Inspecteurs de Santé Publique (PHISP) et les agents administratifs de la mission d’expertise pharmaceutique et biologique, vigilances et gestion des risques liés aux soins (MEPB) de l’ARS de Bourgogne sont concernés selon leurs secteurs de compétences.

1-3- Nature des intervenants
· L’agent administratif de la MEPB :
· vérifie la composition et la conformité du dossier de demande ;

· déclare le dossier complet par courrier adressé au directeur de l’établissement en mentionnant la date de l’enregistrement (annexe 4). En cas de dossier incomplet, se référer à la procédure du paragraphe 2.1 ;
· sollicite, le cas échéant, auprès du demandeur, les documents dont la production est indispensable à l’instruction de la demande (annexe 5) ;
· transmet un exemplaire du dossier à la section H de l’ordre national des pharmaciens pour avis (annexe 6) ;

· rédige, en lien avec le PHISP concerné, la décision à soumettre au DGARS (annexe 8) et réalise le suivi des autorisations ;
· demande la publication de la décision de l’ARS au recueil des actes administratifs de la préfecture de région et de département concerné ;
· vérifie la réalité de cette publication et en conserve une trace dans le dossier ;
· notifie la décision à la direction de l’établissement concerné et transmet une copie à la section H de l’ordre national des pharmaciens et, le cas échéant, aux organismes d’assurance maladie et au directeur général de l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM). Une copie est également adressée par voie électronique à la direction territoriale concernée (DT) de l’ARS (sauf la DT 71 qui ne souhaite pas être destinataire des décisions) et à DOSA.
· enregistre l’enquête en vue d’être comptabilisée dans le bilan PRC (inspection non programmée).

· Les PHISP :
· préparent le courrier d’annonce à la direction de l’établissement indiquant la date d’instruction sur site le cas échéant (annexe 7)

· sont chargés de l’enquête sur site ou de l’instruction sur dossier, de la rédaction du rapport d’enquête ou d’une note ;

· proposent l’avis à soumettre au DGARS.

1-4-Rappel réglementaire
· Pharmacie à usage intérieur 
Les dispositions réglementaires relatives aux autorisation de création/transfert/modification des PUI sont énoncées notamment aux articles R. 5126-15 à R. 5126-22 du CSP.
Plus précisément, les articles R. 5126-15 et 19 énoncent les renseignements que doit comporter le dossier de création/transfert/modification (cf. Bases juridiques de la fiche PEPS Fonctionnement d’une PUI).
L’article R. 5126-16 du CSP indique les mentions qui doivent figurer dans l’autorisation du DG ARS.

1-5- Responsabilité
Il est de la responsabilité de chaque PHISP et de chaque agent administratif de respecter cette procédure dans le cadre des modalités de traitement des demandes.

2- METHODE (cf. logigramme décrivant le circuit du traitement d’un dossier en annexe 2)
2-1- Réception des demandes :

Les demandes de création, transfert et modification des PUI sont adressées par le représentant légal de l’établissement à l’ARS, à l’attention de la MEPB, par lettre recommandée avec accusé de réception, accompagnées d’un dossier fourni en deux exemplaires comprenant les pièces et les renseignements énumérés à l’article R. 5126-15 du CSP.
A la MEPB, l’agent administratif du secrétariat contrôle les pièces reçues au moyen du tableau figurant en annexe 3, puis transmet le dossier au PHISP concerné pour validation de la recevabilité du dossier :

· en cas de dossier complet, un courrier déclarant le dossier complet et dont la date fait partir le délai prévu à l’article R. 5126-17 du CSP (quatre mois) pour l’instruction de la demande est adressé à l’intéressé (modèle en annexe 4). Dans ce cas, l’agent remplit le fichier « Suivi dossiers inspecteurs » (S:\SP\SP_IRP\2009s\IRP\Suivi\Suivi dossiers inspecteurs.xls) en vue du bilan PRC, en mentionnant la date d’échéance d’instruction. 
· en cas de dossier incomplet, la communication des pièces manquantes dont la production est indispensable à l’instruction du dossier est demandée à l’établissement par courrier en indiquant que le délai de quatre mois avant autorisation tacite de la demande ne court qu’à compter de la réception des pièces requises (article R. 5126-17 du CSP) (annexe 5). A réception des pièces manquantes, un courrier accusant réception du dossier complet tel que précédemment (annexe 4) est adressé au demandeur et le fichier en vue du bilan PRC est rempli.
Lorsque le dossier est reconnu complet, les deux exemplaires sont traités comme suit :

· un exemplaire est adressé à la section H de l’ordre national des pharmaciens (annexe 6) afin de recueillir son avis dans un délai de 3 mois à compter de la date de réception du dossier (article R. 5126-19 du CSP),

· un exemplaire est conservé à la MEPB pour l’instruction technique par un PHISP permettant de fournir un avis au DGARS. 
2-2- Instruction technique de la demande par la MEPB :

En cas d’instruction sur site, le PHISP chargé du dossier convient par téléphone d’un rendez-vous avec le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage intérieur, compatible avec les délais d’instruction.

Il en avertit la direction de l’établissement, sauf accord avec le pharmacien gérant si ce dernier ne l’estime pas nécessaire, par courrier ou mail avec copie au pharmacien (annexe 7).
Le PHISP procède à l’enquête et transmet à la direction de l’établissement un rapport contradictoire portant une conclusion provisoire sur la demande. L’établissement dispose d’un mois pour faire parvenir à la MEPB ses observations en rapport avec cette conclusion. A réception de la réponse de l’établissement ou passé ce délai, le PHISP rédige la conclusion définitive du rapport mentionnant son avis motivé sur la demande. 
2-3- Instruction administrative de la demande :

L’agent administratif de la MEPB assure le suivi du délai d’instruction, notamment la réception de l’avis de l’ordre des pharmaciens (fichier « Suivi dossiers inspecteurs »).

Au vu de la conclusion définitive du rapport d’enquête du PHISP, et le cas échéant de l’avis de la section H de l’ordre national des pharmaciens, l’agent administratif est chargé de préparer la décision à soumettre à la signature du DG ARS (annexe 8). Cette décision reprend l’ensemble des informations prévues à l’article R. 5126-16 du CSP et, lorsqu’il s’agit d’un transfert ou d’une modification, abroge la(les) précédente(s) décision(s).

Après signature, l’agent administratif notifie la décision à la direction de l’établissement. 
Une copie de la décision est transmise :

· à la section H de l’ordre des pharmaciens, 
· aux organismes d’assurance maladie en cas de rétrocession, 
· au directeur général de l’ANSM, lorsque la PUI est autorisée à réaliser des activités mentionnées à l'article R. 5126-9, à l'exception de celles mentionnées à ses 3° et 7°.
Une copie de la décision est également adressée par voie électronique à la DT concernée (sauf la DT 71) et à DOSA.
L’agent administratif demande la publication de la décision de l’ARS au recueil des actes administratifs de la préfecture de région et département concerné, vérifie la réalité de cette publication et en conserve une trace dans le dossier.
Le PHISP est chargé de la mise à jour du fichier des établissements (FICH_HOP.XLS).
Remarque :

Les modèles types présents dans cette procédure doivent être utilisés prioritairement, mais pourront être adaptés lors des situations particulières.
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Annexe 2 :

Logigramme du traitement des demandes de création, transfert ou modification d’une PUI d’un établissement de santé
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· Guichet unique à la MEPB pour le compte de l’ARS.
· Vérification des pièces nécessaires à l’aide de la fiche présentée en 
annexe 3. 
· Accuse réception à l’établissement du dossier complet (début du délai de 4 mois prévu pour l’instruction).
· Délai de 3 mois pour rendre son avis.


ANNEXE 3 :

Contrôle par l’agent administratif en vue de la validation par le PHISP de la complétude du dossier.

	DESIGNATION DES PIECES

	PIECES PRESENTES DANS LE DOSSIER

	OBSERVATIONS


	Dossier de demande de TRANSFERT / CREATION / MODIFICATION d’une PUI (article L. 5126-7 du Code de la Santé Publique)

(Dénomination, adresse et nature juridique de l’établissement demandeur : 

(Date de dépôt du dossier à l’ARS : 

(Nombre d’exemplaires (2) : 

COMPOSITION DU DOSSIER (article R. 5126-15 du Code de la Santé Publique)

1°- Le nombre de patients devant être pris en charge quotidiennement par la pharmacie, répartis par activité ou discipline en précisant leurs localisations respectives

2°- Enumération des activités envisagées (R. 5126-9 du CSP) :

 réalisation des préparations hospitalières 

 réalisation des préparations pour essais cliniques

 délivrance des aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales

 stérilisation des dispositifs médicaux

 préparation des médicaments radiopharmaceutiques

 importation de médicaments expérimentaux

 vente de médicaments au public

 sous-traitance de l’activité de stérilisation

 sous-traitance de la réalisation de préparations magistrales et hospitalières

 sous-traitance de la reconstitution de spécialités pharmaceutiques

3°- Les effectifs de pharmaciens, prévus pour l'exercice des missions de la pharmacie ainsi que leur temps de présence exprimé en demi-journées hebdomadaires 

4°- Le ou les sites d'implantation de la pharmacie, le ou les emplacements de ses locaux sur chacun d'eux et, le cas échéant, le ou les autres sites géographiques dont la desserte est prévue ainsi que la zone géographique d'intervention des structures d'hospitalisation à domicile ou des unités de dialyse à domicile desservies par la pharmacie 

5°- Un plan détaillé et coté des locaux

6° - Les modalités envisagées pour la dispensation ou le retrait éventuel des médicaments 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 desservis par la pharmacie ainsi qu'au domicile des patients pris en charge par une structure d'hospitalisation à domicile ou une unité de dialyse à domicile 

7°- Si syndicat inter-hospitalier ou groupement de coopération sanitaire : l’arrêté ou l’acte d’approbation (articles L. 6132-2  et L. 6133-3 CSP) 

8°- Si stérilisation des dispositifs médicaux : document attestant de l’adoption du système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux (article L. 6111-1 et R. 6111-19 du CSP) 

9°- Si sous-traitance : renseignements concernant les PUI approvisionnées (localisation, activité, modalités de leur approvisionnement) ; convention fixant les engagements des parties (article L. 5126-3 CSP) 
	
















	

	
	
	


Etat du dossier :

( Complet 

( Incomplet

Pièce(s) manquante(s) : ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..




L’agent administratif,

Décision PHISP sur la transmission pour instruction : ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………



Le PHISP,
ANNEXE 4 :

Courrier type à un établissement public déclarant le dossier complet.
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L.R.A.R. : n°XXXXX
Objet : création/transfert/modification de la pharmacie à usage intérieur 
Ref : Courrier en date du DATE
Par courrier en date du DATE, référence n°XXXXX, reçu le DATE, vous m’avez adressé, au nom du ETABLISSEMENT, un dossier de demande d’autorisation de création/transfert/modification de la pharmacie à usage intérieur du ETABLISSEMENT ADRESSE.


Vous m’avez également transmis des pièces complémentaires par envoi le DATE.
Au regard des dispositions de l’article R. 5126-15 du code de la santé publique, j’ai l’honneur de déclarer le dossier complet le DATE. 

Je vous précise que le silence gardé par la directrice générale de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne à l’expiration d’un délai de quatre mois courant à compter de la date précitée vaudrait autorisation tacite en vertu de l’article R. 5126-17 du code de la santé publique.

Pour la directrice générale de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne et par délégation,

La directrice de la santé publique,


                     Francette MEYNARD
ANNEXE 5 : 

Courrier type de demande de pièces complémentaires (dossier incomplet).
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L.R.A.R. : n°XXXXX
Objet : création/transfert/modification de la pharmacie à usage intérieur 
Ref : Courrier en date du DATE
Par courrier en date du DATE, référence n°XXXXX, reçu le DATE, vous m’avez adressé, au nom du ETABLISSEMENT, un dossier de demande d’autorisation de création/transfert/modification de la pharmacie à usage intérieur du ETABLISSEMENT ADRESSE.

Ce dossier est incomplet au regard des dispositions de l’article R. 5126-15 du code de la santé publique, et, en l’état, votre demande ne peut être instruite.

En conséquence, afin de pouvoir procéder à l’instruction de votre demande, je vous saurai gré de me faire parvenir dans un délai de X jours les pièces suivantes :
· pièce…

J’appelle votre attention sur le fait que le délai de quatre mois prévu à l’article 
R. 5126-17 du code de la santé publique, au terme duquel à défaut de décision expresse votre demande sera réputée acceptée, ne court qu’à compter de la date de réception des pièces demandées.

Pour la directrice générale de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne et par délégation,

La directrice de la santé publique,


                     Francette MEYNARD
ANNEXE 6 : 

Courrier type de transmission des demandes et dossiers au conseil central H de l’ordre des pharmaciens pour avis.
[image: image5.png]


[image: image6.png]AY

® > Agenoe Régionale e Santé
Bourgogne








L.R.A.R. : n°XXXXX

Monsieur le Président,


Conformément aux dispositions du code de la santé publique et notamment l’article 
R. 5126-16, j’ai l’honneur de vous adresser, ci-joint, pour avis, le dossier (enregistré complet par mes services le DATE) relatif à la demande de création/transfert/modification de l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur de ETABLISSEMENT-ADRESSE.


Je vous rappelle qu’en l’absence d’avis de votre part dans un délai de 3 mois à compter de la date de réception de ce dossier par vos services, la directrice générale de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne peut statuer sur cette demande.


Je vous prie d’agréer, Monsieur le Président, l’assurance de mes salutations distinguées.

Pour la directrice générale de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne et par délégation,

La directrice de la santé publique,


                     Francette MEYNARD
Monsieur le Président
Conseil Central de la section H 
Ordre National des Pharmaciens

4 avenue de Ruysdaël

75 379 PARIS Cedex 08

ANNEXE 7 :

Courrier type d’annonce d’instruction sur site à la direction de l’établissement.
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J’ai l’honneur de vous informer que, dans le cadre de l’instruction de votre demande d’autorisation de création/transfert/modification de la pharmacie à usage intérieur (PUI) du site de ETABLISSEMENT, une enquête sera diligentée sur place. Cette enquête sera réalisée par Madame/Monsieur nom du PHISP, pharmacien inspecteur de santé publique. 

En accord avec NOM DU PHARMACIEN, pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage intérieur, cette inspection se déroulera le DATE, HEURE, en présence du pharmacien chargé de la gérance et /ou d’un pharmacien responsable de cette activité.
Un rapport établi sous forme contradictoire vous sera transmis à l’issue de cette inspection.

Pour la directrice générale de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne et par délégation,

La directrice de la santé publique,


                     Francette MEYNARD
Copie pour information : 
Madame/Monsieur le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage intérieur

Annexe  8 : 

Modèle type de décision d’autorisation.
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Décision n° DSP XXX/201X
portant Création/Transfert/Modification de l’autorisation de la pharmacie à usage intérieur du Etablissement, Adresse
La directrice générale

de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne

VU
le code de la santé publique, notamment le chapitre VI du titre II du livre 1er de sa cinquième partie (partie législative et réglementaire) ;
VU
l’arrêté ministériel du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière ;

VU
la décision du directeur général de l’agence française de sécurité sanitaire des produits de santé du 5 novembre 2007 relative aux bonnes pratiques de préparation (si préparations hospitalières, préparations pour essais cliniques, préparation de médicaments radio pharmaceutiques, ou sous-traitance de la réalisation des préparations hospitalières) ;
VU
la décision n° XXXX-XX en date du date portant délégation de signature de la directrice générale de l’agence régionale de santé de Bourgogne ;
VU
la demande présentée, le date, par le responsable de l’établissement, Etablissement, Adresse visant à obtenir une Création/Transfert/Modification de l’autorisation administrative de fonctionnement de la pharmacie à usage intérieur de son établissement ;

VU le dossier accompagnant la demande précitée, déclaré complet le date ;
VU la demande d’avis adressée au conseil central de la section H de l'Ordre national des pharmaciens en date du date ;

VU les arrêtés déjà existants relatifs à la pharmacie à usage intérieur de l’établissement,
Considérant le rapport d’enquête du pharmacien inspecteur de santé publique signalant «  » 

Considérant que la pharmacie à usage intérieur de l’établissement, dont la création/le transfert /la modification a été sollicitée, disposera de locaux, de moyens en personnel, de moyens, d’équipements et d’un système d’information lui permettant d’assurer la gestion, l’approvisionnement, la préparation, le contrôle, la détention et la dispensation des médicaments et des dispositifs médicaux stériles….etc,… etc ;
Considérant que les locaux, l’aménagement, l’équipement et le personnel permettront un fonctionnement globalement conforme aux dispositions des bonnes pratiques de pharmacie hospitalière et rempliront les conditions prévues par le code de la santé publique,
DECIDE
Article 1er : La pharmacie à usage intérieur du Etablissement, Adresse est autorisée à exercer les activités suivantes :
· au titre des missions prévues à l’article R. 5126-8 du code de la santé publique : 

· La gestion, l’approvisionnement, le contrôle, la détention et la dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés à l’article L. 4211-1 du code de la santé publique ainsi que des dispositifs médicaux stériles ;

· La réalisation de préparations magistrales à partir de matières premières ou de spécialités pharmaceutiques ;

· La division des produits officinaux ;
· au titre des missions prévues à l’article R. 5126-9 du code de la santé publique :
· La délivrance des aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales mentionnés à l'article L. 5137-2 du même code ;

· La réalisation des préparations hospitalières à partir de matières premières ou de spécialités pharmaceutiques ;

· La stérilisation des dispositifs médicaux ;

· L'importation de médicaments expérimentaux ;
· La préparation des médicaments radiopharmaceutiques ;

· La vente de médicaments au public dans les conditions prévues à l'article L. 5126-4 du code de la santé publique ;

· La réalisation des préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales mentionnées à l'article L. 5126-11 du code de la santé publique, y compris la préparation des médicaments expérimentaux mentionnée à l'article L. 5126-5 du même code ;
· La réalisation de (activités concernées par la sous-traitance) pour le compte d’autres établissements ou de professionnels libéraux ;
Les locaux de la pharmacie à usage intérieur du Etablissement sont situés … énumérer les locaux
La pharmacie à usage intérieur dessert l’ensemble des lits et places du Etablissement sur les sites suivants : Les énumérer
Article 2 : 
Le(les) arrêtés/décisions du(des) date(s) autorisant la Création/Transfert/Modification et le fonctionnement de la pharmacie à usage intérieur du Etablissement, Adresse, est(sont) abrogés ; 
Article 3 : Le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage intérieur du Etablissement est de X demi-journées par semaine.
Article 4 : Toute modification des conditions de fonctionnement de la pharmacie à usage intérieur figurant dans la présente décision doit faire l’objet d’une autorisation dans les conditions prévues à l’article R. 5126-19 du code de la santé publique.

Article 5 : La directrice de la santé publique de l’ARS de Bourgogne est chargée de l’exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil des actes administratifs de la préfecture de la région Bourgogne et au recueil des actes administratifs de la préfecture de département. Elle sera notifiée à nom du demandeur et une copie sera adressée :

· au président du conseil central de la section H de l'Ordre national des pharmaciens ;
· aux directeurs des organismes d’assurance maladie (le cas échéant) ;

· au directeur général de l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) (le cas échéant).
Pour la directrice générale de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne et par délégation,

La directrice de la santé publique,


          


                          Francette MEYNARD
La présente décision peut faire l’objet d’un recours gracieux auprès de la directrice générale de l’Agence Régionale de Santé de Bourgogne, d’un recours hiérarchique auprès du ministre chargé de la santé ou d’un recours contentieux auprès du tribunal administratif dans un délai de deux mois à compter de la notification de la présente décision au demandeur. A l’égard des tiers, ce délai court à compter de la publication aux recueils des actes administratifs de la préfecture de la région Bourgogne et de la préfecture du département.
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	DEYDIER Odile
	
	

	MAIRE Marie-Odile
	
	

	MORIN Philippe
	
	

	PHILIPPE Loïc
	
	

	PICHON Pascal
	
	

	AVIET Thierry
	
	

	MILLIERE Christine
	
	

	PORLIER Frédéric
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Réception de la demande et des dossiers (2 exemplaires)





Vérification de la composition et de la conformité du dossier





Transmission à la section H de l’ordre des pharmaciens 





Visite sur site ou instruction sur dossier du PHISP





Rédaction du rapport contradictoire (ou de la note) et envoi du rapport définitif à l’établissement
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Transmission d’1 copie à l’ordre national des pharmaciens (section H), et à l’assurance maladie et l’ANSM le cas échéant + par mail aux DT concernées (sauf DT 71) et DOSA
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