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1. Introduction

La publication du décret n°2004-456 du 15 juin 2@®4 pour I'application de l'article L. 5126-4 du
Code de la Santé Publiqgue a amené les établisserderganté disposant d’'une Pharmacie a Usage
Intérieur (PUI) qui assuraient la vente de médiagasi@u public ou qui souhaitaient I'assurer pour
'avenir & solliciter une autorisation aupres dégence Reégionale de I'Hospitalisation (ARH) a cet
effet.

Pour les établissements assurant déja cette actlieibtention de cette autorisation devait étreenbe
dans les 6 mois suivant la publication du décriet qfie la prise en charge de ces médicaments soi
maintenue.

Le directeur de 'ARH a donc missionné les 4 phaiierss inspecteurs de santé publique de la DRASS
de Champagne-Ardenne pour se rendre dans lessS&bknts de santé de la région ayant déposé un
demande afin de vérifier 'adéquation des modalitésétrocession a la réglementation. Ces enquéte:
ont eu lieu au cours du deuxieme semestre 2004.

2. Méthodologie

2.1. Contexte réglementaire
2.1.1. Textes de référence

— Code de la Santé Publigue, notamment les articl®@426-4, L. 5126-7, R. 5126-15, R. 5126-16,
R. 5126-17, R. 5126-19, R. 5126-58 et R. 5126-83

— Décret n°2004-451 du 21 mai 2004 relatif aux pha&iesaa usage intérieur

— Décret n°2004-546 du 15 juin 2004 relatif aux catégs de médicaments a prescription restreinte
et a la vente au public par certains établissenmmtanté et modifiant le code de la santé publique
et le code de la sécurité sociale

— Décision du 15 juillet 2004 modifiée par la déamsidu 27 octobre 2004 relative a la vente au
public de spécialités pharmaceutiques par les phi@ien a usage intérieur des établissements de
santé et a leur prise en charge par I'assurancadieal

— Décision du 20 décembre 2004 relative a la vente pablic de certaines spécialités
pharmaceutiques et certains aliments diététiguesnds a des fins médicales spéciales par les
pharmacies a usage intérieur des établissemerdandé et a leur prise en charge par I'assurance
maladie

— Arrété du 17 décembre 2004 fixant la liste des padents prévue a l'article L. 5126-4

— Arrété du 20 décembre 2004 fixant les conditionstiliBation des anticancéreux injectables
inscrits sur la liste prévue a l'article L. 512@H Code de la Santé Publique

— Circulaire DHOS/E/269 du 14 juin 2004 relative @dtruction des demandes en vue d’autoriser
les pharmacies a usage intérieur des établisserderdanté a assurer la vente de médicaments al
public prévue a l'article L. 5126-4 du Code de &t Publique

— Circulaire DHOS/E2/2004/630 du 27 décembre 200dtikal a la vente de médicaments au public
par les pharmacies a usage intérieur de certabtiggtements de santé

— Lettre d’'information du 27 octobre 2004 modifiaatdécision du 15 juillet 2004 relative a la vente
au public de spécialités pharmaceutiques par lamdrcies a usage intérieur des établissements d
santé et a leur prise en charge par I'assurancadieal
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2.2. Procédure administrative suivie

L’Inspection Régionale de la Pharmacie (IRP) adqodi aux 4 Directions Départementales des
Affaires Sanitaires et Sociales (DDASS) de la rag@champagne-Ardenne les dispositions a suivre
dans le traitement des dossiers dans la procédimenitrative du 4 ao(t 2004 (annexe 1) qui
rappelait entre autres les piéces constitutive®dyre au dossier de demande.

La procédure d’autorisation est identique pourdemandes émanant d’établissement assurant déj
I'activité de vente de médicaments au public otatikssements souhaitant I'assurer dans I'avenir.

Les représentants légaux de ces établissementssdispt d’'un délai de 2 mois & compter de la date
de parution du décret du 15 juin 2004 pour dépleserdossier de demande.

La décision du directeur de 'ARH devait intervedans les 4 mois a compter de la date de réceptior
du dossier complet de cette demande par les DDASS.

Dans ce délai de 4 mois, le directeur de 'ARH dtepeendre I'avis du DRASS ainsi que selon le cas
des conseils centraux D ou E de I'Ordre National Flearmaciens. Si I'ordre des pharmaciens n’avait
pas donné son avis dans un délai de 3 mois, letdirede I’ARH pouvait statuer.

Le tableau ci-dessous résume le calendrier quiitétra respecté pour l'instruction des demandes :

Régularisation Nouvelle
demande

Demande du
directeur de
I'établissement
avant mi-ao(t 2004

> Avis DRASS 4 mois(R. 5126-17 du CSP)

» Avis Ordre des pharmaciens
(section D ou E)
dans les 3 mois

v

Décision du
directeur de 'ARH
(L. 5126-17 du
CSP) sous forme
d’arrété
d’autorisation ou de
rejet
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2.3. Instruction de la demande

Les pharmaciens inspecteurs de santé pubfigusont rendus dans les établissements de santéepou
compte de 'ARH (voir lettre de mission en annejeafin d’évaluer la conformité de l'activité de
rétrocession au regard des dispositions en vigeenotamment des Bonnes Pratigues de Pharmaci
Hospitaliere.

Une grille d’inspection a été élaborée par I'Ingmet Régionale de la Pharmacie (annexe 3) afin
d’évaluer I'adéquation des locaux a I'activité @grocession, ainsi que les moyens en personnel, le:
moyens en equipement et les systémes d’informatom disposaient les pharmacies a usage intérieur.

Chaque inspection a fait I'objet de la rédactionndiapport sous forme contradictoire au vu duquel
'avis du DRASS, prévu par l'article L. 5126-7 dwd® de la Santé Publique, a pu étre rendu puis
transmis aux DDASS chargées de préparer la décthiodirecteur de 'ARH, au vu également des

avis des conseils centraux des sections D ou EQidré National des Pharmaciens, suivant un

modele type d’arrété élaboré par I'lnspection Regie de la Pharmacie.

3. Résultats

3.1. Nombre de demandes traitées

Nombre de demandeslombre de demande$otal

d’établissements publicsl’établissements prives
Ardennes 6 1 7
Aube 6 0 6
Marne 9 1 10
Haute-Marne 7 0 7
Total 28 2 30

Sur les 48 établissements de santé publics etgpdgda région Champagne-ArdenB8,ont déposé

une demande pour l'activité de rétrocessiordont 2 établissements privés (Polyclinique du Rarc

Charleville et Polyclinigue Courlancy a Reims) ptegquels il s’agit d’'une activité nouvelle a mettr

en place.

5 demandes ont été déposées hors délai (aprés laod 2005): CH Vouziers, CH Rethel,

Polyclinique du Parc a Charleville-Mezieres, Hdapltacal de Fismes, CH de Vitry-le-Francois et

Hopital Local de Fumay.

Dans le cadre de linstruction des dossit&s,pharmaciens inspecteurs de santé publique senso

rendus dans 28 établissements, entre le 07/09/20&dle 24/11/04 afin d’évaluer sur le terrain les

conditions de réalisation de I'activité de rétrases.

Au 6 avril 2005, deux dossiers sont encore en cd'instruction :

» [I'Hobpital Local de Montmirail qui n'a pas pu étrespecté avant le 15 mars 2005 car
I'établissement était en attente de la nominatiom ggharmacien, le délai d’instruction était donc
suspendu jusqu’a cette date ;
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» [|'Hopital Local de Fumay qui a déposé son dosseedemande d’activité de rétrocession en mars
2005 et pour lequel le délai d’instruction est sugfu dans I'attente de la réception de pieces
complémentaires.

3.2. Nature des avis rendus

3.2.1. Avis du DRASS

Nombre d’avis Nombre d’avis Nombre d’absencelotal

favorables défavorables d'avis
Ardennes 6 0 0 6
Aube 4 1 1 (suite au retrait

de la demande par
I'établissement)

Marne 7 2 0 9
Haute-Marne 7 0 0 7
Total 24 3 1 28

Suite a la réalisation de ces 28 inspections etuades réponses des établissements dans la treisiem

colonne des rapports contradictoires, les avisugmpadr la DRASS ont été les suivants :

» 24 avis favorables,

» 3 avis défavorables

» 1 dossier sur lequel il n'y avait plus lieu de séat suite au retrait de la demande par
I'établissement,

3.2.2. Avis de I'Ordre

Nombre d’avis Nombre d'avig Absence d’avis Total
favorables défavorables
Ardennes 4 1 1 6
Aube 2 3 1 6
Marne 5 5 0 10
Haute-Marne 5 2 0 7
Total 16 11 2 29

Les avis rendus par le Conseil Central D de I'Odire Pharmaciens ont été sensiblement différents de
ceux rendus par le DRASS :

> 16 avis favorables

» 11 avis défavorables

» 2 absences d’avis.
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Cette différence peut s’expliquer par le fait gas avis de I'Ordre ont été rendus uniguement au vu
des dossiers tandis que ceux du DRASS ont été senthufois apres étude des dossiers et enquéte st
place et au vu des engagements de I'établisseraastld troisieme colonne du rapport contradictoire.

3.3 Critéres ayant motivé la prise des avis défavables du DRASS

Au cours des inspections, un certain hombrende-conformités par rapport aux référentiels en
vigueur ont été relevées, notamment en terme depcé pharmaceutique, d’'inadaptation des locaux &
I'activité de rétrocession et de manque de suisidispensations. La plupart des établissementsge s
engages dans leurs réponses aux rapports contieeich n’effectuer I'activité de rétrocession que
pendant les heures de présence du pharmacien@té&dpr a des aménagements des locaux.

Dans les cas ou les établissements n'ont pu s'@ngagse conformer a la réglementation pour
effectuer I'activité de rétrocession, des avis défables ont été rendus. Trois cas se sont pré&senté

> |l s’agissait dans le premier cas d’uinsuffisance du temps de présence pharmaceutiquear
rapport aux activités déja réalisées par la phameraaisage intérieur (stérilisation des dispositifs
meédicaux, reconstitution des anticancéreux) etea'imadaptation des locaux a l'activité nouvelle
de rétrocession.

» Dans le deuxieme ca&ctivité de rétrocession ne concernait pas toug$ médicaments prévus
a l'article L. 5126-4 et se limitait aux médicamerd les moins onéreuxDe plus, dans ce cas les
locaux totalement inadaptés n’étaient pas concuws @ocueillir du public : une procédure avait
était mise en place afin que les patients dépdeardg ordonnances chez les officinaux qui ensuite
retransmettaient via le grossiste-répartiteur le®mnances a la PUI, aucun contact n’avait donc
lieu entre le pharmacien hospitalier et le maladgual était destiné les médicaments de
rétrocession.

» Dans le troisieme casl'établissement n'a pas répondu dans les délais auwapport
contradictoire et ce malgré de multiples relances. Les répongeavgient été formulées dans le
rapport initial ont donc été maintenues, elles eomagient principalement l'inadéquation des
locaux et I'insuffisance des moyens pour 'actidegrétrocession.

Dans les premier et troisieme cas, les avis repdugOrdre étaient également défavorables.
Dans le deuxiéme cas, aucun avis n’'a été renduCuaire.

4. Discussion
4.1. Respect du calendrier

Globalement, le calendrier d’instruction des dasspar la DRASS a été respecté.

Les inspections ont été réalisées du 07/09/04 &4% afin de respecter le délai d’instruction des
dossiers.

Compte tenu de la procédure contradictoire et dorreepect des délais de réponse par certains
établissements, 4 avis du DRASS ont été rendus d@es : CH Chalons, CH Troyes, CH Belair a
Charleville, CH Manchester a Charleville.

Apres réception des avis du DRASS et du ConseilQtdre, les DDASS ont pu préparer les arrétés
pour le directeur de 'ARH, suivant le modele élabpar I'Inspection Régionale de la Pharmacie.
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Etablisse | Dossier Date Date Date Date de Date Décision
ment déclaré limite |d'inspecti | d'envoi |réponse | d'envoi | du DARH
complet |d'instruct on du de du
le: ion rapport |l'établiss | rapport
initial ement | définitif
Aube
CH Brienne- | 17/08/2004| 17/12/2004| 10/09/2004| 30/09/2004| 19/10/2004| 02/11/2004(demande
le-Chateau annulée par
le directeur
du CH
Hépital St 17/08/2004| 17/12/2004| 10/09/2004| 28/09/2004| 15/10/2004| 27/10/2004|autorisation
Nicolas Bar- le 07/12/04
sur-Aube
Hépital local | 17/08/2004| 17/12/2004| 17/09/2004| 28/09/2004( 15/10/2004| 03/11/2004|autorisation
Nogent-sur- le 07/12/04
Seine
Hépital local | 17/08/2004| 17/12/2004| 15/09/2004|28/09/2004| 18/11/2004| 26/11/2004|rejet le
Bar-sur- 07/12/04
Seine
CH Troyes [13/07/04 13/11/2004| 28/09/2004|07/10/2004| 16/11/2004| 26/11/2004|autorisation
(recuala le 07/12/04
DRASS le
10/08/04)
CH Romilly- | 10/08/2004| 10/12/2004| 17/09/2004| 28/09/2004| 14/10/2004| 27/10/2004|autorisation
sur-Seine le 07/12/04
Ardennes
CH Belair 05/07/2004 5/11/04| 05/10/2004] 15/10/2004| 09/11/2004| 02/12/2004|en cours
Charleville-
Meziéres
CH Rethel 25/10/2004 25/2/05( 24/11/2004|23/12/2004| 20/01/2005| 01/02/2005|autorisation
le 08/03/05
CH Vouziers | 25/10/2004 25/2/05( 24/11/2004|23/12/2004| 10/01/2005| 12/01/2005|autorisation
le 08/03/05
Polyclinique | 30/08/2004 30/12/04( 27/10/2004|15/12/2004| 24/12/2004| 28/12/2004|autorisation
du parc le 01/03/05
Charleville-
Meziéres
CH 06/08/2004| 06/12/2004| 20/10/2004|10/11/2004| 01/12/2004| 16/12/2004|autorisation
Charleville- le 02/02/05
Meziéres
CH Sedan 15/07/2004| 15/11/2004| 27/09/2004| 12/10/2004| 21/10/2004| 29/10/2004|autorisation
le 7/12/04
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Etablisse | Dossier Date Date Date Date de Date Décision
ment déclaré limite |d'inspecti | d'envoi |réponse | d'envoi | du DARH
complet |d'instruct on du de du
le : ion rapport |l'établiss | rapport
initial ement | définitif
Haute-Marne
Hopital local | 19/08/2004| 19/12/2004| 16/09/2004|04/10/2004| 08/10/2004| 27/10/2004|autorisation
Bourbonne- le 07/12/04
les-Bains
CH 08/09/2004| 08/01/2005| 07/09/2004|23/09/2004| 15/10/2004| 27/10/2004|autorisation
Chaumont le 07/12/04
CH Saint- 11/08/2004| 11/12/2004| 28/09/2004| 05/10/2004| 21/10/2004| 27/10/2004|autorisation
Dizier le 07/12/04
Hopital local | 19/08/2004| 19/12/2004| 23/09/2004(01/10/2004| 21/10/2004| 10/11/2004|autorisation
Joinville le 07/12/04
CH Langres | 19/08/2004| 19/12/2004| 16/09/2004|01/10/2004| 22/10/2004| 10/11/2004|autorisation
le 07/12/04
Hopital local | 23/08/2004| 23/12/2004| 23/09/2004(01/10/2004| 21/10/2004| 27/10/2004|autorisation
Wassy le 07/12/04
CH Haute- 23/08/2004| 23/12/2004| 24/09/2004|01/10/2004| 14/10/2004| 27/10/2004|autorisation
Marne Saint- le 07/12/04
Dizier
Marne
CH Chéalons | 18/08/2004| 18/12/2004| 26/10/2004|29/11/2004| 14/12/2004| 28/12/2004|autorisation
le 14/02/05
CH Epernay | 18/08/2004| 18/12/2004| 21/09/2004|01/10/2004| 22/10/2004| 10/11/2004|autorisation
le 10/12/04
Hopital local | 13/10/2004( 13/02/2005( 09/11/2004|16/11/2004| 02/02/2005| 26/01/2005|rejet le
Fismes 03/02/05
Hopital local | 25/08/2004| 25/12/2004| 15/03/2005( 30/03/2005|en cours en cours en cours
Montmirail
CHU Reims | 16/08/2004| 16/12/2004| 05/10/2004| 18/10/2004| 23/11/2004| 26/11/2004|autorisation
le 10/12/04
Institut Jean | 19/08/2004| 19/12/2004| 08/10/2004|21/10/2004| 17/11/2004| 26/11/2004|autorisation
Godinot le 10/12/04
Reims
Polyclinique | 20/08/2004| 20/12/2004| 14/10/2004|27/10/2004( 19/11/2004| 17/12/2004|autorisation
Courlancy le 10/03/05
Reims
CH Sainte- | 20/08/2004| 20/12/2004| 07/10/2004| 15/10/2004| 29/10/2004| 15/11/2004|autorisation
Menehould le 03/02/05
CH Sézanne| 18/08/2004( 18/12/2004| 24/09/2004| 15/10/2004| 29/10/2004| 15/11/2004|autorisation
le 10/12/04
CH Vitry-le- | 13/10/2004| 13/02/2005| 12/10/2004|21/10/2004| 15/11/2004| 26/11/2004|autorisation
Francois le 10/12/04
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Au 6 avril 2005, tous les arrétés avaient été sigrag le directeur de 'ARH a I'exception d’un diess
encore en attente au niveau de la DDASS des ArdendElS Belair.

Arrétés Arrétés de refus Dossiers en attente Total
d’autorisation
08 public 4 0 1 5
privé 1 0 0 1
10 public 4 1 1 (demande6
annulée)
privé 0 0 0 0
51 public 7 1 0 8
priveé 1 0 0 1
52 public 7 0 0 7
privé 0 0 0 0
Total 24 2 2 28

Ce tableau ne tient pas compte des 2 établissenpents lesquels les dossiers sont en cours
d’instruction par la DRASS (Hépital Local de FunetyHopital Local de Montmirail).

4.2. Problemes les plus fréquemment rencontrés lodes inspections

> Concernant les locaux

Dans beaucoup d’établissements, il n’y avait pakdaux spécifiques pour l'activité de rétrocession
Pour certains établissements, comme Troyes, Shiateehould, Sézanne ou Romilly, il s’agissait
d’'une situation provisoire dans l'attente d’un stemt de la PUI ou 'aménagement d’'une zone de
rétrocession conforme aux exigences de BonnesgBestide Pharmacie Hospitaliere était prévue.
Dans les autres cas, les établissements se s@agéng ameénager une zone de confidentialite.

De plus, au cours des inspections, il a été cangjae seul un nombre restreint d’établissements
possédaient des locaux adéquats pour la recormtitdes anticancéreux. Les avis favorables pour
l'activité de vente de médicaments au public sd donc limités dans la plupart des cas aux seules
spécialités pharmaceutiques. L'Inspection Régiortdela Pharmacie a cependant sensibilisé les
établissements qui a I'avenir envisageraient demcétler des anticancéreux reconstitués qu'il était
maintenant possible par les textes de se mettcerg@ormité.

» Concernant le personnel

Dans un certain nombre d’établissements, il a @étaté que la rétrocession pouvait étre effeactnée

dehors de la présence d’'un pharmacien. Il a éggel@dmu’aucune dispensation au public ne devait
avoir lieu en dehors de la présence d’'un pharmaties établissements se sont engagés a avertir le
public que la rétrocession ne pourrait désormais dieu qu’aux horaires de présence du pharmacien.
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» Concernant I'équipement

Les remarques ont concernés principalement la nafeomité des équipements de stockage a basse
température par rapport aux exigences des Bonrag|lRrs de Pharmacie Hospitaliere, ainsi que le
mangue de moyens en systeme d’information.

Les établissements ont été invités a s’engager daasdémarche d’informatisation du circuit du
médicament.

» Concernant la mise en place de I'assurance qualité

Des procédures existent mais le systéme d’assuiguadéé reste a formaliser dans de nombreuses
PUI en intégrant notamment I'activité de rétrocessi

4.3. Répartition géographique des établissementstadsés pour I'activité de vente de médicaments
au public

La répartition géographique des établissementsualig styant recu une autorisation du directeur de
I’ARH pour I'activité de vente de médicaments ablpupermet de garantir un acces satisfaisant du
public aux médicaments figurant sur la liste préadiarticle L. 5126-4 du Code de la Santé Publique
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5. Conclusion

Un certain nombre de non-conformités ont été ileitieent constatées par les pharmaciens inspecteur
au cours de leurs enquétes, mais les établissemeaintsmt été autorisés a vendre des médicaments al
public se sont engagés a y apporter des mesurescitvees afin que l'activité de rétrocession soit
conforme aux Bonnes Pratiques de Pharmacie Haspéal

Pour les établissements concernés par la dispensati public des anticancéreux injectables sous
forme de préparation figurant sur la liste prévuédicle L. 5126-4 du Code de la Santé Publique,
I'arrété du 20 décembre 2004 prévoit un dispositifsitoire dans l'attente de la mise en place @’un
organisation spécifique pour la chimiothérapie amidde. Les PUI peuvent rétrocéder ces
médicaments soit dans le cadre d’'un réseau de santé&ncérologie, soit a défaut aprés signature
d’'une convention passée entre la personne tituliglgautorisation de vente de medicaments au publi
et chacun des professionnels libéraux effectuastatémiothérapies a domicile. A la demande de
'ARH, I'Inspection Régionale de la Pharmacie ap@l@ a tous les établissements de santé concerné
gue la signature de cette convention devait aveu tlans les deux mois suivant la publication de
l'arrété du 20 décembre 2004, soit avant le 24iée\2005. A ce jour, aucune convention n’a été eecu
par 'ARH.
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