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Arrété relatif aux bonnes pratiques
de pharmacie des services départementaux d'incendesecours

Le ministre de la santé, de la jeunesse, des sgtodles la vie associative
Le ministre de I'Intérieur, de I'outre-mer et dedlectivités territoriales

Vu le code de la santé publique, notamment I'atiR] 5126-69 ;

ARRETENT
ARTICLE ler: Les regles auxquelles doivent se conformeplhesmacies a usage intérieur
des services départementaux d'incendie et de rsesont énoncées dans
les bonnes pratiqgues de pharmacie de servicestdépentaux d'incendie et
de secours annexées au présent arrété.
ARTICLE 2 : Le directeur de I'hospitalisation et de I'orgatien des soins et le directeur de la défense

et de la sécurité civiles sont chargés de I'exéautiu présent arrété qui sera publié au Journatiaffde la
République Francaise.

Fait a Paris, le

Le ministre chargé de la santé

Le ministre de I'intérieur

Cet arrété et ces annexes paraitront au Bullefici€fSpécial du ministére de I'emploi et
Et de la solidarité sous le n°
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ANNEXE 2 : Liste des personnes ayant participé a I'élabaratiodocument

PREAMBULE

Le code de la santé publique définit la notion Harmacie a usage intérieur (PUI) et plus précisénuzms
I'article L. 5126-13, celle des services départetaax d’incendie et de secours (SDIS).

Art L. 5126-13 : "Les services départementaux dimtie et de secours peuvent bénéficier de |'aatais
prévue a l'article L. 5126-7, en vue de dispenssrndédicaments, objets ou produits nécessairesialaxies ou
blessés auxquels ils donnent secours".

Le décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000 mowfadif aux pharmacies a usage intérieur prévod ces
PUI fonctionnent conformément aux bonnes pratigieepharmacie de service départemental d’'incendike et
secours, dont les principes sont fixés par arrétdidistre chargé de la santé et du ministre dé&éfieur (art. R.
5126-69 du code de la Santé Publique).

Or les SDIS ne sont pas des établissements de sam$é les missions et le fonctionnement des piaaies de
SDIS, méme s’ils sont souvent proches des phars&dspitalieres, en different sur de nombreux poiEn
effet, les contraintes territoriales et opératidieseentrainent des conditions d’exercice spéaifigu

L'objectif de ce document est d’apporter aux phaiieres chargés de la gérance de pharmacie de SB¢S, u
base réglementaire et un guide méthodologiquessgukls s’appuyer pour leur mode d’exercice propre.

Les établissements publics que sont les SDIS, seéeons de respecter les régles prévues dans de gi@
Bonnes Pratiques de Pharmacie de SDIS dés lorBeguseront publiées et mises en vigueur par ac@tint
du ministre de l'intérieur et du ministre chargdasante.

Le décret 2000-1008 relatif au cadre d’emploi désiecins et pharmaciens de sapeurs-pompiers ectetdé
2000-1316 moadifié relatif aux pharmacies a usatgrigur ont conduit le ministére de l'intérieurdeministére
de la santé a réfléchir sur les modalités d’exergimopre des pharmaciens de sapeurs-pompiers USRI
pharmacies de SDIS.

Un groupe de travail a été créé afin de réalisguide. La composition du groupe de travail etgkrsonnalités
ayant collaboré a I'élaboration du guide des boqmmasques de pharmacie de SDIS figure en annexe.

Le groupe a tenu a conserver, chaque fois quelpessine relation avec les bonnes pratiqgues denate
hospitaliére mais, quand les missions, les fonstibes conditions d'exercice différaient, des élétment été
supprimés, modifiés ou ajoutés et adaptés.

Du fait de la répartition départementale des dtinest a approvisionner par les pharmacies de SBI§rdupe
s'est aussi inspiré des bonnes pratiques de distriben gros des médicaments a usage humain giroesits
mentionnés a l'article L. 5136¢€lli code de la santé publique.

Ces bonnes pratiques ne sauraient constituersasalldes le cadre d’exercice de la pharmacie aulssi SDIS,
mais elles doivent permettre d’aider le pharmaciersapeurs-pompiers chargé de la gérance, danisdaem
place de la pharmacie et dans son exercice quotidie

Ces bonnes pratiques seront complétées et remjgesen tant que de besoin.
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INTRODUCTION

Ces bonnes pratiques de pharmacie s’appliquenbBIS.

Le guide de bonnes pratiques de pharmacie de SiMSellire en liaison étroite avec les dispostiolu code
de la santé publique. Ces dispositions ne sontetéep que lorsque cela apparait indispensableladonne
compréhension du texte.

Son objectif est de garantir la qualité des missimnfiées a une pharmacie de S.D.I.S.

Il s'agit d'un guide méthodologique dont les diffjpmss sont réglementaires et doivent permettre aux
pharmacies de SDIS de fonctionner selon les csitdeel'assurance qualité afin de garantir la st&cdu circuit
des médicaments, objets ou produits nécessairesiagions du SDIS.

Il s'applique a la dispensation des médicameritsdélivrance des dispositifs médicaux stériledest produits,
objets et matériels nécessaires a la réalisatisnmesions du SDIS et a leurs modalités de stockagle
gestion.

Les pharmacies de SDIS peuvent étre amenées a gérdélivrer d’autres produits et matériels non
pharmaceutiques mais nécessaires a I'exerciceidsi®ns du SDIS (Article R. 1424-24 du CGCT).

Dans ce cas, les pharmacies de SDIS bénéficiemhaleens supplémentaires adaptés (personnels, locaux,
matériel).
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GLOSSAIRE

Action corrective : Action entreprise pour éliminles causes d’'une non conformité, d’un défaut et
de tout autre événement indésirable existant popéeher leur renouvellement.

Action préventive : Action entreprise pour élimiries causes d’une non conformité, d'un défaut et
de tout autre événement indésirable potentiel peapécher qu’ils ne se
produisent.

Activité : Ensemble des taches ou des actionslgolitissent & un produit ou un  service.

Amélioration de la qualité : Action entreprise datout organisme en vue d'accroitre l'efficacité let
rendement des activités et des processus pourtapples avantages accrus a la
fois a 'organisme et a ses clients.

Assurance de la qualité : Ensemble des activitégtablies et systématiques mises en ceuvre dans le
cadre du systéeme qualité et démontrées en tantlgumesoin pour donner la
confiance appropriée en ce qu’une entité satisferaexigences pour la qualité.

L'assurance de la qualité vise a la fois des difgeinternes et externes a
I'établissement.

Si les exigences pour la qualité ne refletent @atéerement les besoins de
l'utilisateur, l'assurance de la qualité peut nes pdonner la confiance
appropriée.

Audit qualité : Examen méthodique et indépendamtvue de déterminer si les activités et
résultats relatifs a la qualité satisfont aux dsfans préétablies, si ces
dispositions sont mises en oeuvre de fagon efie@iwsont aptes a atteindre les
objectifs.

L'audit qualité s’applique essentiellement a urst&gne qualité ou a des
éléments de celui-ci, a des processus, a des psanlua des services.

Dans l'idéal, les audits qualité sont conduits pae équipe n’ayant pas de

responsabilité directe dans les secteurs a auditan coopération avec le
personnel de ces secteurs.

L'un des buts d’'un audit qualité est d’évaluerblesoin d’amélioration ou
d’action corrective. Il convient de ne pas confentudit avec des activités de
surveillance de la qualité ou de contrdle conduitass le but de maitrise d’'un
processus ou d’acceptation d’un produit.

Les audits qualité peuvent étre conduits poutb@ssins internes ou externes.

Auto-évaluation : Examen systématique effectué pa organisme lui-méme en vue de
déterminer dans quelle mesure il est capabletddagee a un certain - hombre
d’exigences.

Conformité : Satisfaction aux exigences spécifiées

Correspondant de la pharmacie :
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Personnel des entités utilisatrices, interlocupeivilégié de la pharmacie, tel

gue prévu a l'arrété relatif aux conditions darsgjielles sont gérés les
médicaments, produits et objets, détenus et digsqrar les pharmacies
de SDIS.

Délégation : Transmission d’'activités ou de farcta un personnel autorisé. Cette

transmission n‘'exempte pas le délégateur de sagrepponsabilité.

La délégation peut étre statutaire, donc de daitelle peut étre accordée dans le
cadre d’'une organisation interne.

DSC Directioe kh sécurité civile

Dispositif médical : « On entend par dispositif neétl tout instrument, appareil, équipement,
matiere, produit, a I'exception des produits d’or@humaine, ou autre article
utilisé seul ou en association, y compris les asmiess et logiciels intervenant
dans son fonctionnement, destiné par le fabricatteutilisé chez I’'homme a
des fins médicales et dont I'action principale weuh’est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques, ni patabolisme, mais dont
la fonction peut étre assistée par de tels moyens>{ (article L. 5211-1 du
code de la santé publique.)

Dispositif médical stérile : Dispositif médical empt de micro-organisme viable. Pour qu’'un dispbsiti
médical puisse étre étiqueté « stérile », la pritiathéorique qu’un micro-
organisme viable soit présent sur un dispositif dtie inférieure ou égale a 1
pour 16.

Entité utilisatrice : Il s’agit des structures agtionnelles et des unités fonctionnelles du
SDIS qui détiennent des dotations pharmaceesiqu

Gaz a usage medical : Les gaz a usage médicaldépba la définition du médicament prévue par
l'article L. 5111-1 du code de la santé publique.d&rnier article renvoie aux
régles de dispensation a domicile

Instruction : Document qui décrit la maniére doné opération doit étre effectuée ainsi que
les moyens nécessaires pour la mener a bien. k&gdtions se distinguent des
procédures par le fait qu'en général elles ne aoecg qu'un service, une
machine ou une personne.

Lot : Quantité définie d’'une matiere premiérejrdarticle de conditionnement, d’'un
produit fabriqué ou stérilisé en une opération owee série d'opérations, telle
gu’elle puisse étre considérée comme homogeéne.

Matériel médico-secouriste :  Matériel utilisé désecours a personne, tant a I'usage médicaeporriste.
Il s'agit le plus souvent de dispositifs médicaux.

Note de service : Document administratif interae lpquel un supérieur donne a ses subordonnés
des informations et/ou des instructions.

Organigramme : Graphique de la structure hiérgehid’une organisation en représentant a la
fois les divers éléments et leurs rapports redgecti
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Organisation :

Oxygéne médicinal :

Personnel autorisé :

Procédure :

Quarantaine :

SDIS :

Systeme qualité

Responsabilités, liaisons hiéranobs et relations agencées selon une structure
permettant a un organisme d’accomplir ses fonctions

Oxygéne a usage médical faéridustriellement dans un établissement
pharmaceutique et répondant aux normes de la maplogr de la pharmacopée
européenne.

Personnel ayant recu ungaté&@é pour effectuer certains actes définis dans
cette délégation. Voir «délégation».

Maniére spécifiée d’accomplir unevéétspécifiée.
Dans de nombreux cas, les procédures sont ex@ipaedes documents (par
exemple, procédures d’'un systéme qualité).

Lorsqu’une procédure est exprimée par un docunilessf préférable d'utiliser
le terme « procédure écrite ».

Une procédure écrite comporte généralement I'addjé¢ domaine d’application
d’une activité:

- ce qui doit étre fait et qui doit le faire,

- quand, ou et comment cela doit étre fait,

- quels matériels, équipements et documents doéten utilisés,

- comment cela doit étre maitrisé et enregistre.

La procédure peut étre complétée par des instngtide travail détaillant
I'action & accomplir.

Situation des matiéres premiéresadecles de conditionnement, des produits
intermédiaires, vrac ou finis, isolés physiquement par d’autres moyens
efficaces, dans 'attente d’'une décision sur léagrhtion ou leur refus.

Service Départemental d’Incendie et dmo8es

Ensemble de l'organisation, des procédures, desepsos et des moyens
nécessaires pour mettre en ceuvre la gestion deliéy

Systeme de garantie d’inviolabilité :  Dispositifrpettant d’obturer la sortie du robinet d'une |edlle. Il

Tracabilité :

Validation :

BPPSDIS

est positionné en fin de remplissage. L'intégraligd ce systéeme permet de
garantir que la bouteille n’a pas été utilisée depant remplissage.

Aptitude a retrouver I'historique, I'utilisation da localisation d'un produit au

moyen d’identifications enregistrées.

Confirmation par examen et apport de preuves tégyijue la mise en ceuvre
ou l'utilisation de tout processus, procédure, malttéou produit, activité ou
systéme permet réellement d’atteindre les résudsdemptes.
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Veérification : Confirmation par examen et apport de preuves téegydue les
exigences spécifiées ont été satisfaites.
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CHAPITRE | : GESTION DE LA QUALITE

1.1. Principe

1.1.1. Politique qualité

La politique qualité du SDI8st définie dans le cadre de I'organisation géaétalce dernier.

La politique qualité de la pharmacie integre legdlifs généraux du SDIS et ceux qui lui ont éx&dipar les
autorités de tutelle. Elle définit des objectifsrtppents et mobilisateurs avec I'engagement desgmeels
concernés.

Le secours a personne est l'une des activités @omais du SDIS. Il inclue des actes secouristeanpticaux,
médicaux et pharmaceutiques.

La gestion correcte des interfaces entre les dfftés entités du SDIS est I'un des objectifs drise en place
du systeme qualité.

Le fonctionnement de la pharmacie a une incidemgmitante sur la qualité des soins apportés atixnés.
La politiqgue qualité permet de définir les objestf atteindre et les étapes pour y parvenir.

1.1.2. Systéme qualité

Le systéme qualité de la pharmacie s’integre dahs du SDIS.
Le pharmacien chargé de la gérance est le resgerthabystéme qualité des activités de la pharmacie

Pour y parvenir, il dispose des moyens nécessaire&ppuie sur un personnel qualifié afin deagdir que le
produit, le service rendu, I'activité et la pregtatsoient conformes aux objectifs et obligatioedal pharmacie
et du SDIS ainsi qu’aux besoins des victimes.

Le systeme qualité est 'ensemble constitué pagd#oisation, les processus, les procédures et tgems
nécessaires pour la mise en ceuvre de la gestingiglité. C'est dans ce systéme que s’inscrilenBonnes
Pratiques de Pharmacie de SDIS (BPPSDIS).

La nécessité de s’organiser et de maitriser lesenmwoynis a disposition implique que des directivases et des
informations précises soient écrites et connueitehdue et le niveau de détail des procédures déptde la
complexité des taches, de la compétence et dertafion du personnel impliqué.

Le systeme qualité, suffisamment formalisé, samge®xpermet d’entretenir une dynamique d’amélioratia
mise en place d’'un systéme qualité permet de difflimformation comportant notamment les procéduen
les rendant et les maintenant claires, fiablesessibles, pour que, a tous les niveaux, les bodéeisions
soient prises et appliquées.

Le systeme qualité mis en place au niveau de len@e est cohérent avec I'organisation des sendoeSDIS
qui peuvent avoir une incidence sur ses activitéses prestations.

1.2. Organisation

La responsabilité, I'autorité et les relations enés personnes qui dirigent, exécutent et vétifiles taches qui
ont une incidence sur la qualité sont définiesduait.

Le pharmacien chargé de la gérance de la pharmeatien place un systéme qualité pour les actipitégres a
la pharmacie a usage intérieur.

L'organisation du systeme qualité repose sur l'ifieation et I'évaluation de tous les moyens née@es a
'exécution et a la vérification des taches afinfdernir des prestations conformes a la réglemematCes
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moyens, mis en place dans le cadre de la politiggeérale du SDIS, constitués par le personnel, les
équipements et les locaux, sont organisés, maitidskaptés et évolutifs.

En appliquant les BPPSDIS, la qualité des produfitarmaceutiques doit étre maintenue tout au lon¢ade
chaine pharmaceutique, de leur réception a lelisaiion.

Pour atteindre cet objectif, un systéme d’assuranedité doit garantir que :
- les produits délivrés sont autorisés conformémdéatréglementation en vigueur ;
- les produits délivrés possédent une durée de t@Bdifisante pour étre utilisables ;

- la gestion des stocks est effectuée par I'applinatie la régle : « premier entré, premier sorén,
tenant compte de la date de péremption. La rotates stocks doit étre assurée et frequemment
controlée ;

- Le stockage, la manutention et I'expédition degpits sont réalisés de telle sorte que leur qualité
soit préservée pendant la période de validité ettqute contamination ou altération soit évitée ;

- Les lieux de stockage sont slrs et protégés ;

- Les conditions de conservation et de sécurisatioh respectées a tout moment, y compris au cours
du transport entre la pharmacie et les entitésatilces ;

- Les produits sont délivrés dans des délais prévus ;

- Une procédure de rappel ou de retrait efficacettedtliie de facon a pouvoir étre mise en ceuvre en
urgence.

- Toutes ces opérations sont clairement décrites desgprocédures internes connues, respectées et
actualisées ;

Le pharmacien chargé de la gérance de la pharmassure, avec une fréequence qu’il définit, maisreins
annuelle, que le systéme qualité demeure apprepeticace.

Le systéme qualité génére des enregistrementgselda qualité. Ces enregistrements constitieeptéuve que
le systeme qualité prévu est bien mis en ceuvre]eguactivités ont été effectuées et que les risudtttendus
ont été obtenus.

Les informations enregistrées sont des sourceséflexion pour la mise en ceuvre éventuelle d’actions
préventives ou correctives.

Des contrdles sont effectués, selon des procédigfsies, afin de vérifier que les produits et &&svices
fournis par la pharmacie sont conformes aux exigeméglementaires et aux objectifs fixés. Un estegnent
écrit de cette vérification est consigné et corserv

1.3. Documentation

1.3.1. Définition

Des documents écrits, clairs, utiles et exploitabtians le temps évitent les erreurs inhérentes aux
communications verbales.

La documentation est un outil de transmission etcdeservation de l'information. Tous les documents
nécessaires et suffisants au fonctionnement effidada pharmacie et du systeme qualité sont gérésaniere
cohérente selon des procédures appropriées.

Les documents se présentent, en fonction des tegtgementaires en vigueur, sur tout support apjgop
(papier ou informatique).

Les informations qui permettent de suivre un prduie prestation ou une opération, d’en assureadabilité
et de participer aux systemes de vigilance somgesirées.

Une procédure organise tout le systéme documentaire pour I'élaboration que pour la diffusion des
documents.
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1.3.2. Différents types de documents
Les différents types de documents sont hiérarclssiés I'organisation définie ci-apres.
1.3.2.1. Manuel qualité

Le manuel qualité énonce la politique qualité efridée systéme qualité mis en place.
Le titre et I'objet du manuel indiquent le champpplication.
Il comporte au minimum :

- I'exposé de la politique qualité, les objectifs lipga
- l'organigramme, les responsabilités et les relati@emtre les personnes qui dirigent, effectuent et
vérifient les activités qui ont une incidence sugualité ;
- l'organisation du systeme qualité mis en place daommaire des procédures.
Il est mis a jour en fonction des évolutions duéye qualité.

1.3.2.2. Procédures écrites

Une procédure écrite comporte pour une activighjét et le domaine d’application. Elle indique it quoi,
quand, ou et comment, avec quels matériels, égeipesnquels documents et comment ce qui est fait es
maitrisé et enregistreé.

Sa réelle mise en ceuvre est démontrée par desstreegents adaptés et pertinents.

La procédure est rédigée et présentée afin deptirda la complexité des taches et des méthodeas, ainsi
gu’aux compétences et a la formation du personnel.

Elle est a la fois la mémoire de l'organisation, autil de formation et la référence interne suruklte
s'appuient les auto-évaluations et les audits.

1.3.2.3. Instructions - documents opérationne&i®edes opératoires — fiches réflexes

Le détail de l'action & accomplir peut étre défoar une instruction, un document opérationnel (gomes
opérationnelles, note de service par exemple), adenopératoire ou une fiche réflexe lorsque la §ulace le
nécessite et le prévoit.

1.3.2.4. Documents d’enregistrement

Les documents d’enregistrement permettent de progwe le produit a été obtenu ou que I'opératioétéa
réalisée conformément aux exigences préalablengdimies par écrit.

1.3.3. Maitrise des documents

1.3.3.1. Création et modification
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La procédure de maitrise des documents permet alswser que lors de leur création et de leur
modification, les documents comportent toutes leations définies.

1.3.3.2. Gestion et diffusion

La procédure de maitrise des documents indiqueedgalt les modalités de diffusion et de gestion des
documents

1.3.3.3. Archivage

La procédure de maitrise des documents concereasiydtéme qualité décrit les modalités pratiques de
I'archivage.

Les dispositions de cette procédure sont confoariagéglementation en vigueur.

1.4. Maitrise de la non conformité

Lorsque la prestation ou le produit n’est pas conéo aux exigences, les procédures de maitrise de no
conformité s’appliquent.

La maitrise de la non conformité comprend, si redies, la suspension du service ou de la prestaton
conforme ainsi que le retrait et I'ilsolement duguid non conforme.

Les actions préventives consistent a maitrisecdeses d’'une non conformité ou d'un défaut et deé aotre
événement indésirable (potentiel) pour éviter quig se produisent.

Les actions correctives visent & empécher le rezitmment des non conformités en éliminant leursesau
Les actions préventives et correctives sont errégis.

Elles permettent de réduire ou de limiter les cqneéces organisationnelles, financieres et humaieda non
qualité.

1.5. Auto-évalution

L'auto-évaluation est un examen détaillé et pégodides conditions et procédures de travail eneusagvue
de vérifier leur niveau d’application.

L’auto-évaluation de la pharmacie a usage intémstireffectuée par le responsable de la structésalaer ou
par une personne qu'il désigne appartenant a sttieture. L'auto-évaluation fait I'objet d'un coteprendu
enregistre.

1.6. Audit

L’'audit est un examen méthodique et indépendartckfé en vue de déterminer si les activités etdsgltats
obtenus satisfont a la politique qualité, si lespdsitions adéquates sont mises en ceuvre de fHeotive et si
elles sont aptes a atteindre les objectifs définis.

L'audit est effectué conformément a des procéddoesimentées. Il est programmeé d’'une part en fomcteola
nature et de 'importance de I'activité et, d’aypaat, des résultats des audits précédents.

L'audit est conduit par des personnes compéterars & domaine a auditer, n'ayant pas d'implicatioecte
dans les secteurs a auditer et en coopérationl@ysrsonnel de ces secteurs. L'audit est con@uis din esprit
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de coopération, permettant de mettre a jour deés dmii échappent a I'observation courante et deldedes
causes potentielles d'anomalie.

L’audit fait I'objet d’'un rapport écrit. Le respagisle de I'activité auditée présente ses obsensticauditeur
conclut dans un rapport final et propose des asthomrectives.

1.7. Formation a la qualité

Les besoins en formation sont identifiés et la fation de tout le personnel chargé d'une activiténayine
incidence sur la qualité est assurée.

CHAPITRE 2 : PERSONNEL

La mise en place et le maintien d’'un systéme pdametd’assurer la qualité reposent sur I'ensemhle d
personnel. Pour cette raison, la pharmacie disgase personnel qualifié, compétent et en nombrdissuft
pour mener a bien les missions définies par le ctad& santé publique ainsi que celles qui lui samifiées
dans le cadre de 'organisation générale du SDIS.

2.1. Principe

Les activités et responsabilités individuelles somnprises par chacun des membres du personnéfieted
par écrit (fiches de poste). L’étendue des respmlités conférées a une seule personne n’entraioenarisque
pour la qualité ; elle est adaptée a ses compé&eat@esa disponibilité.

Chacun des membres du personnel bénéficie d’'ungafan initiale et continue adaptée aux tachedujugont
confiées. Des instructions d’hygiene et de sécertéapport avec 'activité exercée sont édictées.

L’ensemble du personnel de la pharmacie est scamxiglispositions de I'article
L 226-13 du code pénal concernant le secret priofassl.

Le pharmacien chargé de la gérance est placé ‘sausrité hiérarchique du médecin-chef et du phaiera
chef, mais il reste seul responsable du respectidpssitions prévues a l'article 5126-5et par le code de
déontologie des pharmaciens (artidkesi235-1et suivants).

2.2. Généralités

Le personnel attaché a la pharmacie exerce seidiensous I'autorité technique du pharmacien dhalg la
gérance et des pharmaciens adjoints de cette pbi@ama

2.2.1. Les pharmaciens

Les pharmaciens exercent personnellement leurgsiofe IIs sont investis de I'autorité nécessager@ssurer
leur fonction.

2.2.1.1. Le pharmacien chargé de la gérance geghlrmacie

La gérance d’'une pharmacie de SDIS. est assuragnpatnarmacien de sapeurs-pompiers mentionnéticlear
R. 1424-25 du code général des collectivités tefales et a I'article R. 5126-75 et suivants ddecde la santé
publique.
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Lorsque l'activité pharmaceutique le justifie oudsis missions complémentaires lui sont confiéeppte de
pharmacien chargé de la gérance est un posterat@ieps.

Le pharmacien chargé de la gérance est respondablactivités autorisées et confiées a la pharmfioigte
référence non gérée par le pharmacien chargégirdace ne peut étre détenue au sein de ses locaux.

Le pharmacien chargé de la gérance doit organiser temps de travail afin d'assurer les besoins
pharmaceutiques quotidiens du SDIS. Par ailleldyit mettre en place une organisation permetsagsurer
les besoins urgents de I'établissement.

Le périmétre pharmaceutique de la pharmacie estrid#pental ; aussi, le pharmacien chargé de langérdoit
s’assurer du respect des dispositions prévuegtiléal. 5126-5 dans tous les lieux du SDIS digpdsi'une
dotation pharmaceutique.

La comptabilité matiere de la pharmacie est teious & contrdle direct du pharmacien chargé détarge et
sous sa responsabilité.

Conformément au code de la santé publique et quesoient le motif et la durée de son absdecdirecteur
des services d'incendie et de secours pourvoiemplacement du pharmacien chargé de la gérance,
par un pharmacien de sapeurs-pompiers professmrmelolontaires autorise

2.2.1.2. Les pharmaciens adjoints

Conformément aux dispositions des articles R. 283®2%t R. 5126-79 du code de la santé publique, le
pharmacien chargé de la gérance peut étre assisti&nt que de besoin, par un ou plusieurs phaemsci
adjoints, pharmaciens de sapeurs-pompiers volestaun professionnels dont il définit par écritdésibutions.

Si le pharmacien de sapeurs-pompiers professionagjgint I'assiste et le seconde dans les missions
guotidiennes, les pharmaciens de sapeurs-pommpmstaires adjoints I'assistent notamment dansiig st le
contrble des dotations décentralisées de médicampnbduits et objets gérés par la pharmacie, dass
missions spécifiques ponctuelles ou en effectuamtremplacement.

2.2.2. Autres personnels

Des préparateurs en pharmacie et d’autres catégtgipersonnels autorisés et en nombre suffisamvept étre
affectés a la pharmacie pour y effectuer des taphegulieres, sous l'autorité technique, la respbilité et le
contrdle effectif du pharmacien chargé de la gérancd’'un pharmacien rattaché a la pharmacie.

Les pharmacies autorisées peuvent accueillir, agrésrd du pharmacien chargé de la gérance, desrdisp
étudiants ou stagiaires qui participent a 'acfi\de la pharmacie sous son autorité et sa respbitésab

Les taches spécifiques des membres du personnveinddtre détaillées dans des fiches de postegcrit

Les personnes qui occupent des postes a respatésaluivent étre investies de l'autorité nécesspoar
exercer leurs fonctions.

Le personnel de la pharmacie doit, pour ce quidlecerne, connaitre et appliquer les bonnes pratigee
pharmacie de SDIS.

2.3 champs d'action

Parallelement aux missions du pharmacien chardg giérance définies par le code de la santé publigdicle
L. 5126-5), l'activité des pharmaciens de sapeansgiers, dans le cadre des BPPSDIS, s’exerce natamm
dans les domaines suivants :

a) L'analyse pharmaceutique puis la validation desgpijgtions et commandes de produits pharmaceutigues
destination des entités utilisatrices.
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b) L’analyse pharmaceutique lors des phases d'élatorat de révision, des protocoles de santé élabaue
sein du SDIS.

c) L'information et la formation du personnel ;

d) Le respect des regles d'hygiéne et de sécuritéiaws la pharmacie ;

e) Les conditions d'approvisionnement et de stockagepdoduits ;

f) Les modalités de préparation des commandes etédliixm ;

g) Latenue et l'archivage de la documentation ;

h) La mise en ceuvre des auto-évaluations ;

i) Le suivi des produits pharmaceutiques depuis lppravisionnement jusqu'a leur administration ;
j) Lasurveillance des consommations des médicanpmaidylits et objets;

k) La gestion et le suivi des médicaments soumis aétgementations particulieres notamment les Staipisf
et les médicaments dérivés du sang ;

I) La surveillance de la remise en circulation de pitschon défectueux ayant fait I'objet de retour.

2.4. Organisation

Un organigramme précis de la pharmacie de SDISétddi. I n'y a pas de lacune ou de double emploi
inexpliqué dans les responsabilités du personnkl gearmacie.

Des fiches de poste définissent chaque poste dltra

2.5. Hyqgiéne du personnel

Des instructions détaillées consacrées a I'hygigoet établies et adaptées aux différentes activibes
instructions sont comprises et observées.

L'affectation a des activités ayant une incidenaela qualité des prestations doit tenir comptédtat de santé
du personnel.

Il est interdit de manger, de boire, de fumer, ttliiduire et de conserver des denrées alimentaimesque des
meédicaments personnels en dehors des zones pi@eeesffet.

2.6. Protection du personnel

Les mesures de protection adaptées sont déternjiofedes activités de la pharmacie qui le néogssien
fonction des textes en vigueur, en liaison avemdelecin chargé de la médecine professionnelleéeeptive
et, le cas échéant, le Comité d’Hygiéne et de 8éc(€HS).

Le matériel nécessaire a la mise en ceuvre de cag@seest a la disposition du personnel.

2.7. Formation du personnel

Tout membre du personnel de la pharmacie, quellesqit sa qualification, bénéficie d’'une formatioitiale et
continue adaptée aux taches qui lui sont configes que d'un programme de formation relatif notamtra la
santé, a I'hygiene et a I'habillage.

Il a le devoir d’actualiser ses connaissances tfansiomaine relevant de son activité.
Il a accés a toute la documentation nécessairivieeason activité.
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La formation continue du personnel est définie,nifiée en fonction des objectifs et des besoinslade
pharmacie. Elle est enregistrée et évaluée périedignt et en tant que de besoin pour toute tadinecte ou
particuliere.

Le pharmacien chargé de la gérance s'assure derlatfon de ses collaborateurs.

CHAPITRE 3 : LOCAUX ET MATERIEL

3.1. Principe

La pharmacie est implantée et organisée de maaipeemettre des liaisons rapides et fiables awesttectures
opérationnelles et les unités fonctionnelles du St tous lieux ou sont utilisés des médicamergs, d
dispositifs médicaux stériles et autres produiteg@ar la pharmacie.

Elle dispose en outre de tous les moyens maté@tiédgjistiques pour répondre a chacune de sesamsssi

L'ensemble des locaux de la pharmacie est de mmétér situé en un seul lieu pour favoriser une bonne
efficience des prestations pharmaceutiques.

Les locaux sont situés, congus, construits, adaptéstretenus de fagcon & convenir & chacune tiggézcde la
pharmacie, aux exigences de I'assurance qualité k&t réglementation en vigueur.

Leur conception, leur plan, leur surface, leur @gement et leur utilisation permettent d’assurersdbes
meilleures conditions la préparation, le stockdgesirculation, la conservation, ainsi quedispensation des
meédicaments, la délivrance des dispositifs médicaériles et de tous les produits et objets dophkErmacie a
la charge.

Les locaux permettent d’assurer toutes les tacth@inéstratives et autres, incombant & un servicphdgmacie,
de préserver le secret professionnel, de respictgroit des malades et blessés et d’assurer larigécles
personnes.

L’accés libre aux locaux de la pharmacie n’est @sgogu’aux seuls personnels rattachés a la phansuus la
responsabilité du pharmacien chargé de la gérance.

3.2. Généralités

L'isolation, I'éclairage, la température, I'hygrotrié et la ventilation des locaux sont approprifis d'assurer
une bonne conservation et la protection des médintandes dispositifs médicaux stériles et degayroduits
détenus, ainsi que de bonnes conditions de trduglkrsonnel.

Les sols, murs, plafonds et autres surfaces apiearsant congus pour permettre un nettoyage edsl@chéant,
une désinfection aisée. Les locaux ne permettentgratrée d'insectes, ni d’animaux.

Les locaux disposent des aménagements et ingtaatidaptés a I'’hygiéne, a la protection et a dargé du
personnel compte tenu de la nature des produighdgtet manipulés. Cette protection est assu@g anbment
méme en dehors des horaires d’ouverture.

La manipulation des produits susceptibles de ptésene toxicité, qu'il s'agisse de principes agtie réactifs,
de produits nécessaires au fonctionnement et aalatemance du matériel, de produits de nettoyageeet
désinfection, fait I'objet de précautions partiendis qui doivent étre connues, affichées et assaits mesures
a prendre en cas d’accident.

L'entretien et la maintenance des locaux et de€medd, ainsi que I'élimination des déchets sosuess selon
des procédures écrites et détaillées. Les répasadibl’entretien ne présentent aucun risque pEsipérsonnes
et les produits.

Les canalisations, les appareils d’éclairage, texlgites de ventilation et les autres équipemenns iastallés
de fagon a ne pas créer de recoins, d'orificedergurfaces difficiles a nettoyer.
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Des mesures sont prises en vue de controler |ewked personnes non autorisées dans la pharmigeraéhe
ainsi que dans certaines zones. Les locaux dispdaame protection efficace contre tout risque fitasdtion,
complétée par des systemes et une organisation@Es de la surveillance.

Les modalités d’'organisation et de fonctionnemeéatla pharmacie (notamment noms des pharmaciens,
horaires d'ouverture, procédure en cas d'urgefdent I'objet d’'un affichage approprié, en tantqde besain,
a I'entrée de la pharmacie et aux entrées desxapaiten dépendent.

3.3. Locaux
3.3.1. Organisation générale

Dans la pharmacie sont exercées des activitésffdeedites natures exigeant pour chacune d’elldabesix ou
des espaces spécifiques et adaptés (espaces peorgécgtockage, préparation des commandes, maintenet
réparations des dispositifs et matériels).

La pharmacie doit disposer d'un volume global dealx, affectés au stockage et a la préparation des
commandes, suffisant pour répondre aux exigencesractivite.

La pharmacie comporte des espaces de confidedtialit particulier pour I'exercice des activitésra@mes au
secret professionnel. Le bureau du pharmacien érdeda gérance peut constituer cet espace.

La documentation réglementaire, scientifique, tépm et commerciale est localisée dans un liewger§icie
suffisante permettant son regroupement, son egfilmit et sa consultation notamment informatisée.

La pharmacie dispose d’espaces réservés, spédfejaaptés aux archivages, garantissant la eoniidité et
la conservation des données selon la réglementatiefgueur.

Un espace de stockage différencié et sécurisérésti pour les produits refusés par la pharmacgepteduits
rappelés par le ministre de la santé, le direaiénéral de I'’Agence Francaise de Sécurité Saniti@seProduits
de Santé (AFSSAPS), ou le responsable de la mide marché ainsi que les produits périmés.

La pharmacie dispose d'aires de réception, de atprlde distribution et de dispensation adaptées activité
et dont la superficie est en adéquation avec larea&t le volume des produits dont elle a la charge

La conception des locaux est adaptée a une réatisationnelle de la distribution des produitsrda par la
pharmacie et a la dispensation des médicaments.

Leur superficie et leur agencement permettent :

- la circulation aisée, le nettoyage et éventuellenm@rdésinfection du matériel de manutention, des
contenants utilisés pour la distribution,

- la saisie informatisée des données,
- lautomatisation des opérations de dispensatiocaseéchéant,

- le traitement de ces données.
3.3.2. Zone de réception, stockage
3.3.3.1. Locaux ou zones réservés a la réception

De préférence attenant a la pharmacie, les locauzones réservés a la réception sont pourvus diireede
déchargement facilement accessible, disposant gitmtection contre les intempériesd’'une zone réservée a
la mise en quarantaine des produits nécessitacmnmodle préalable.

L’aire de déchargement est adaptée au volumeaebatiire des marchandises a recevoir.
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Le sas de réception est de taille suffisante p@eeptionner les marchandises, contenir le matéigel
manutention adapté, assurer la chaine du froidnettte le nettoyage des produits livrés, si nédesset traiter
les déchets générés par leur manutention.

La pharmacie dispose d’un local ou tout autre mgyemettant d’assurer I'isolement et la bonne cwag®n
des médicaments, des produits et objets lorsqudiveaison a lieu exceptionnellement en dehorseke heures
d’ouverture.

Ces dispositions s’appliguent notamment a la rémeples gaz a usage médical.

3.3.3.2. Locaux et zones de stockage
3.3.3.2.1Principe général

Les médicaments, produits et objets sont stockéss th mesure du possible, dans la continuité inateéde la
zone de réception. Plusieurs zones spécialisé¢siéfinies en fonction de la nature des produitsrés. Leurs
dimensions permettent un aménagement intérieuraagsune circulation facile et un rangement fonutiel.

D’une maniére générale, les flux pharmaceutiquesonepas coupés par d’autres flux.

Les surfaces apparentes sont lisses, imperméaidas fissure afin de réduire I'accumulation deipaes et
de micro-organismes et de permettre l'usage régetgroduits de nettoyage et de désinfectants. ladsnols
sont étanches et lisses.

Les médicaments, produits et objets sont détenns des espaces définis et leur sécurité est ganaatitout
moyen approprié.

3.3.3.2.Modalités particulieres

Les produits soumis a la chaine du froid sont dételans des dispositifs réfrigérants proportiormuésbesoins
et pourvus de moyens assurant la tracabilité denigpérature voire d’'une alarme en cas de franahissedes
valeurs limites. Ces équipements sont exclusiveragfattés au stockage des produits pharmaceutitjsase
contiennent ni boisson, ni aliment.

Les médicaments et produits inflammables sont écknformément a la réglementation en vigueur.

Les dispositifs médicaux stériles sont souvent miteux et fragiles. Leur emballage possede uneistanse,
un aspect, une résistance au choc et a la déchani@bles. lls font I'objet de la plus grande atien pour
eviter la perte de I'état stérile. lls sont stockidéss des locaux d’'un volume suffisant pour pemmete les
conserver dans leur emballage secondaire.

Les gaz a usage médical dont I'oxygene médicirait des médicaments : ils doivent donc suivre teudi
pharmaceutique tout en tenant compte des contsaile#® pharmacies de SDIS et des situations exnapties
(plans de secours d’'urgence, catastrophes).

Le stockage des gaz a usage médical entrainamisdess, il se fait conformément aux regles de ré#écla la
réglementation et aux exigences normatives en wuiguainsi qu'aux recommandations indiquées par le
fournisseur.

Cette opération se fait obligatoirement sous lporsabilité et le contrle du pharmacien chargi&adgrance.
Une procédure écrite et détaillée en fixe les mitafal

Dans les locaux de stockage, 'agencement des denstockage des bouteilles doit non seulementgigaria
séparation des différents gaz et des bouteillesgdeet vides, mais également la rotation des stock

Une zone distincte doit étre affectée au stockagegdz a usage médical refusés, rappelés ou résourn
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Les matiéres premiéres, préparations et spéciglhiésmaceutiques classées comme stupéfiants samues
dans des locaux fermant a clef et munis d’'un systdialerte ou de sécurité renforcé contre toutéative
d’effraction.

L'utilisation d’'une armoire ou chambre forte ou d’'coffre-fort scellé est recommandée.

Dans tous les cas, ces armoires et dispositifagement ne contiennent que ces produits. Seuérsommel
qualifiée et didment autorisé a accés au stock deéBants. L'emplacement protégé des clés et leescod
d’ouverture ne sont connus que du nombre le pkisaiat possible d’agents.

3.3.3. Zones de distribution et dispensation

Les locaux ou zones de dispensation des médicaratuis distribution des dispositifs médicaux, pitsdet
objets permettent une préparation aisée des congrand

Un systéme adapté aux demandes urgentes peutrdénieage, avec une zone d’attente sécurisée pour le
personnel non autorisé a entrer dans la pharmaoiprocédure écrite en fixe le fonctionnement.

Les locaux ou zones de distribution des dispositéslicaux stériles sont adaptés au mode de distnibchoisi
dans le respect de la réglementation et permdéentivraison dans leur emballage secondaire.

Si les unités d’emploi doivent étre extraites de lemballage secondaire, leur protection est assledacon a
maintenir les qualités de I'emballage primaire etdispositif médical stérile. Si elles sont remdadl dans un
nouvel emballage secondaire, les mentions figwsante précédent emballage secondaire sont repstéde
nouvel emballage secondaire.

3.3.4. Parties communes réservées au personnel

Les sanitaires, vestiaires, locaux d’entretieraie gle détente sont prévus en conformité aveode du travail
et les réglements de sécurité. Séparés des lotamnes d’'activités pharmaceutiques, ils sont cerggusitués
dans les locaux de la pharmacie ou a proximité.

3.4. Mobilier
3.4.1. Mobilier de bureau

La pharmacie dispose de mobilier adapté a I'égpimgmaceutique au regard des missions confiées.
3.4.2. Mobilier de stockage

Il doit :
- permettre un rangement clair, rationnel et ergogomi
- étre en adéquation avec les volumes des référstussees
- préserver l'intégrité des produits stockés

- permettre un nettoyage et une désinfection aisée.
3.5. Matériel

3.5.1. Principes généraux
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Le matériel affecté est adapté a 'activité dehlarmacie, a ses missions et a ses obligations.

Des procédures écrites précisent pour chaque tgpematériel les modalités de fonctionnement et de
gualification, en tant que de besoin, ainsi quaresalités d’entretien, de réparation et de renguteant en cas
de panne. L’ensemble de ces opérations ainsi gueidges d’entretien et de réparation du constwrcou de
'organisme de maintenance sont enregistrés darsystéme documentaire affecté a chaque instrurhest.
notices d'utilisation et de maintenance sont mésdssposition du personnel utilisateur.

Le matériel défectueux est retiré ou au moins @haént étiqueté en tant que tel.

3.5.2. Moyens de communication et informatiques

La pharmacie dispose de moyens de communicatiorpdamnettant d’assurer les missions de vigilance,
d’information, d’'analyse pharmaceutique des presions et de formation qui lui sont dévolues notantn
téléphone, télécopie, internet...

Le matériel informatique et les logiciels sont aamet installés de fagon a éviter les erreurs, etrenle
traitement des demandes urgentes, respecter ket peofessionnel. lls permettent la sauvegard@aethivage

de ces données conformément a la Iégislation emevig Le nombre de postes informatisés est adapté a
I'activité et a I'effectif du personnel concerné.

En cas de panne informatique, une solution manuddlerite par une procédure écrite et détailléenpela
continuité de I'approvisionnement en médicamentilpits et objets.

Les informations sont accessibles et consultatdedgs seules personnes autorisées dans le rekpseicret
professionnel pendant toute la durée de leur ceasen. Pour les données nominatives, une procéuhdneit
le droit d’acces et de rectification en applicatitanla loi 78-17 du 14 janvier 1978 dite « inforigae et libertés
».

Toute modification des informations contenues, yBiésne ou du programme informatique est effectag¢els
personnes autorisées et selon une procédure étaltieest enregistrée et transmise au pharmasismrant la
gérance de la pharmacie.

3.5.3. Matériel de préparation, de distribution etde transport des commandes

Le matériel de préparation, de distribution, depelisation et de transport est congu, validé eetemn en
fonction de ses objectifs et de sa destination esil installé de facon a éviter tout risque d’'arreu de
contamination. La conception et l'installation des enatériels permettent un nettoyage facile et e, selon
des procédures écrites détaillées.

Le matériel de lavage et de nettoyage est choidileté de facon a ne pas étre une source demamdton. Le
matériel de transport est muni de systemes d’iabitté.

CHAPITRE 4. FONCTIONNEMENT DE LA PHARMACIE

4.1. Principe

Les opérations réalisées par les pharmacies de &N8nt étre conformes aux exigences de sécdetgualité
et d'efficacité nécessaires a l'accomplissemenmitesions, dans le respect de la déontologie Bafeselle et
de la réglementation en vigueur.

Le pharmacien chargé de la gérance prend les nsesécessaires pour :

- garantir la bonne conservation, I'intégrité etéawgité des produits de santé ;
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- éviter toute perte, vol ou détournement.

Tout constat de perte avérée, de vol ou de détmenede médicaments inscrits sur la liste des anbes
vénéneuses doit étre signalé sans délai a la RineREgionale des Affaires Sanitaires et Socidiespéction de

la Pharmacie), aux autorités de police et a lactie du SDIS. En outre, concernant les substaokesées
comme stupéfiants, ce signalement doit également éffectué auprés de I'’Agence Francaise de Sécurit
Sanitaires des Produits de Santé.

Chaque opération doit suivre des instructions stplecédures rédigées par le pharmacien chargégéadnce.
Elles relevent de sa responsabilité pharmaceutique.

La pharmacie dispose de tous moyens en personra€rigl et logistique adaptés a I'ensemble de ces
opérations.

4.2. Approvisionnement, réception et opérations detockage et manutention des produits

4.2.1. Approvisionnement

Le pharmacien chargé de la gérance, les pharmagigiiassistent ou le remplacent, s’assurent @geproduits
gu'ils distribuent satisfont a la réglementationvégueur, et notamment qu'’ils ont obtenu les astiibns ou
enregistrements nécessaires.

Le pharmacien chargé de la gérance doit s’assuretes fournisseurs bénéficient de 'autorisatiélivdée par
l'autorité administrative compétente.

Les stocks doivent étre gérés rigoureusement déenead assurer un approvisionnement continu dedweble
des destinataires.

L'approvisionnement et le réapprovisionnement tlrsituations exceptionnelles (plans de secoursloivent
étre envisagés par le pharmacien chargé de laggedrlonner lieu a des mesures appropriées.

4.2.2. Réception, stockage, conservation et manation des produits

Chaque réception de produit, y compris les gaagaimédical, donne lieu a la vérification de :
— La conformité a la commande des produits récepésnn
— L’absence de détérioration apparente ;

— Le cas échéant, des dates de péremption et nuaeitos

Les produits soumis a des conditions particuliéieestockage, de conservation et d’enregistremeanexipétre
immeédiatement identifiés et stockés conformémedeés instructions écrites et/ou aux dispositionnigues
réglementaires qui leur sont applicables.

Dans tous les cas, les défauts constatés doivieatl'fzbjet d’'un relevé précis et étre signalés éaurnisseurs
dans les délais leur permettant une réaction ragpdéorme aux nécessités de qualité. Les prodeiisctlieux
seront stockés au niveau de la zone prévue afeet ef

Les modalités de stockage et de manutention permettassurer une bonne conservation des proshoit&és
et préviennent tout risque d’erreur dans la prapar de commandes.

4.3. Préparation et livraison des commandes

4.3.1. Préparation des commandes
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La préparation des commandes des produits réfé&enta pharmacie se fait par du personnel quadi¢s la
responsabilité du pharmacien chargé de la gérdesgyharmaciens qui I'assistent ou le remplacent.

Les commandes doivent étre préparées et embalémauiére a garantir la qualité et la sécuritépdeduits.
Chaque commande envoyée est enregistrée par lagtiaret accompagnée d’un bon de livraison dagigyeé.

4.3.2. Transport et livraison des commandes

Sur I'ensemble du territoire desservi par la phaiedes modalités de transport et de livraisort figges en
accord avec le pharmacien chargé de la gérance.

Le pharmacien chargé de la gérance prévoit la erisplace d'une organisation permettant de faire tades
cas d'urgence ou des situations exceptionnellesdaffournir les produits demandés.

Toute anomalie durant le transport ou la livraidoit étre signalée a la pharmacie dans les plds Oégais.

4.4. Réception et stockage des commandes au seig €etités utilisatrices.

Le pharmacien chargé de la gérance met en plasystéme permettant de confirmer la bonne récejplaan
commandes livrées par la pharmacie a I'entitésatifice.

Au sein de celle-ci, un correspondant de la phaenast chargé de la gestion, du stockage et du dai/
médicaments, objets et produits selon une procéstuite établie par le pharmacien chargé de langéra

4.5. Retour de produits non défectueux, réclamatia incidents, rappels ou retraits, destruction.

4.5.1. Retour de produits non défectueux

Les produits non défectueux qui ont été retournkspharmacie ne doivent pas étre redistribuéstayanne
décision de remise en circulation n'ait été prise.

Des procédures écrites doivent étre rédigées gdrdamacien chargé de la gérance.
La remise en circulation sera faite aprés analgséeppharmacien :
- du conditionnement
- des conditions de conservation, de stockage etashipuration
- des délais de péremption.
Les produits retournés doivent étre enregistrési gime les décisions prises sur leur devenir.

4.5.2. Réclamation ou incident relatif a la qualé des produits

Toute réclamation ou incident concernant un médicdmobjet, produit ou matériel détenus ou déliyasla
pharmacie doit :

- des constat ou réception, étre enregistrée pdrdanacie
- transmise au fournisseur si nécessaire
- donner lieu le cas échéant,
0 a une déclaration de pharmacovigilance ou de noatgilance
0 aun retrait de lot tant & la pharmacie que dansthaictures et entités concernées.
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De méme, dans le cadre de I'organisation généraS, cette déclaration pourra étre transmisediréction
de la défense et de la sécurité civiles, bureaweption accident enquéte, aprées avis de la direatie
I'établissement.

Des procédures écrites décrivant les conditionsrdgstrement, de transmission des informatiomestactions
a mener pour y remédier doivent étre établies.

Toutes les décisions et mesures prises a la suite déclamation doivent étre enregistrées et re@p par le
pharmacien chargé de la gérance et transmisesjrgotmation au pharmacien-chef et au médecin-chef.

4.5.3. Alerte (information, retrait, rappel)

Dés la réception d'une alerte émanant d'une aé@tadmpétente ou d'un fournisseur, concernant un
médicament, produit, objet ou matériel détenu Bvmrdépar la pharmacie, toutes les mesures doigast prises

et les utilisateurs informés, sans délai, seloprtaédure adéquate. De surcroit, la direction éalblissement
doit étre avisée.

Ces opérations sont précisément enregistrées qohiv@es.
4.5.4. Destruction

Les médicaments, produits, objets et matérielslisables ou périmés doivent étre retournés a krphcie
pour étre détruits dans le respect de la réglertienten vigueur.

La désignation qualitative et quantitative des pitsddétruits ainsi que les opérations de destrngbeuvent
faire I'objet d’un enregistrement.
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ANNEXE 1 : Décret no 2000-1316 modifié par décret 2007-142&ifeaux pharmacies a usage intérieur et
modifiant le code de la santé publique

Mettre en annexe le détail du décret
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ANNEXE 2 : Liste des personnes ayant participé a I'élaboratiodocument

Rédigés par :
Dr SOUBELET Véronique, pharmacien de sapeur-pom@bBiS 33, Présidente

Dr ADAMY Christine, pharmacien de sapeurs-pompi&is|S 35

Dr AIMEUR Aissammaidine, pharmacien de sapeurs-perspSDIS 95
Dr ANCELIN Karine, pharmacien de sapeurs-pompiSi3IS 72

Dr AUPIC Nathalie, pharmacien de sapeurs-pompfsS 63

Dr CHAUBET Stéphanie, pharmacien de sapeurs-pos\p&DIS 54

Dr DELMAS-MARSALET Agnés, pharmacien de sapeur-p@mpSDIS 24
Dr FOUCAULT Virginie, pharmacien de sapeurs-pomgi&DIS 45

Dr FRELAND Yann, pharmacien de sapeurs-pompierdSSiB

Dr KERHERVE Jean-Yves, pharmacien de sapeurs-pos)®IS 29
Dr LACOMBE Thierry, pharmacien de sapeurs-pompi€BIS 31

Dr LAFOND Stéphane, pharmacien de sapeur-pompiiS 36

Dr LETELLIER Pascal, pharmacien de sapeurs-pomp$ipsS 77

Dr PAQUES Bruno, pharmacien de sapeurs-pompierks 8b

Dr SIKSIK Georges, médecin de sapeurs-pompiersSSl

Relus par :
Pharmaciens :

Dr MAZAUD Patrick, praticien hospitalier, chef deersice de la pharmacie a usage intérieur du centre
hospitalier de Lille

Dr GRANDGEORGE Marie-Pierre, pharmacien de sapporspiers, SDIS 68

Pharmaciens-Inspecteurs de santé publique :
Dr DALOUS Colette, DRASS lle de France
Dr SANCHEZ Marie-Pierre, DRASS Aquitaine

Ordre National des Pharmaciens :

Président MALHURET Robert, section H de I'Ordre @mrmaciens

Dr DEVELAY Armelle, secrétaire de la section H derddre des Pharmaciens
Dr RAMBOURG Patrick, secrétaire de la section H'@edre des Pharmaciens

Fédération Nationale des Sapeurs-Pompiers de F(ERNGPF) :

Dr BASSETTI Jean Yves, médecin de sapeurs-pompiis;président de la FNSPF

Dr LAGRE Francois-Xavier, médecin de sapeurs-pomsp@nimateur de la commission santé fédérale
M. RIOUX Olivier, juriste de la FNSPF

Ministére de l'intérieur, Direction de la sécurtigile :
Dr DUBOST Alain, médecin-chef du SDIS de la Chasent
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Colonel DECELLIERES Jean Paul, directeur départéahelu SDIS de la Gironde

Dr KOWALSKI Jean-Jacques, médecin chef des servamsseiller santé de la DSC
Dr JULIEN Henri, médecin général, conseiller diedieur de la DSC

Madame GIRAULT Catherine, bureau des servicesetidie et de secours de la DSC
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