QUESTION ARS PICARDIE A LA DGOS SOUS TRAITANCE STERILISATION 13/11/2011
Je vous remercie de bien vouloir me préciser les conditions d'application de l'article R6111-20-1 :
"A titre exceptionnel et si elle n'est plus provisoirement à même d'assurer une ou plusieurs des opérations de stérilisation, une pharmacie à usage intérieur peut en confier la réalisation à d'autres pharmacies à usage intérieur autorisées à effectuer de telles opérations par l'agence régionale de santé. Le directeur général de cette agence est immédiatement informé d'une telle organisation ainsi que de la durée prévisionnelle de sa mise en œuvre. "
 

En effet, les contrats de sous-traitance de stérilisation peuvent être mis en oeuvre dans 3 cas :
- cas a : sous-traitance habituelle, l'établissement bénéficiaire n'assurant pas l'activité de stérilisation
- cas b : sous-traitance exceptionnelle mais prévisible, en cas de maintenance nécessitant l'arrêt de la stérilisation pour l'établissement bénéficiaire
- cas c : sous-traitance exceptionnelle dans l'urgence en cas de panne de l'installation de stérilisation
 

J'aimerai savoir :
1- si l'autorisation de l'établissement prestataire prévue  par les articles L.5126-2 et L.5126-3 s'applique aussi aux cas b et c (dans la mesure de ce qu'il est possible de faire compte tenu des délais souvent contraints)
2- ou si les dispositions de l'article R6111-20-1 (pas d'autorisation ni pour le bénéficiaire ni pour le prestataire mais une déclaration au DGARS) s'appliquent à ce cadre.

Réponse DGOS PF2 Cécilia Matéus 21/11/2011

Le principe de l’autorisation de l’activité de sous–traitance doit toujours être privilégié dans les hypothèses d’interruption exceptionnelle de l’activité de sous-traitance. 

Ainsi, il parait raisonnable d’exiger une convention soumise à autorisation du DGARS lorsque l’interruption de l’activité de sous-traitance est prévisible, régulière et programmable (pour des opérations de maintenance par exemple), alors que la procédure d’autorisation peut difficilement être mise en œuvre dans l’hypothèse d’un évènement imprévisible nécessitant l’interruption de l’activité ( panne des installations par exemple).  

Dès lors, en principe, les dispositions de l’article R. 6111-20-1 du CSP ont vocation à s’appliquer uniquement pour le cas c) que vous évoquez. 

 

