27

[image: image2.jpg]



Service émetteur :

Direction de la Santé publique

Pôle Veille et Sécurité sanitaires

Sécurité pharmaceutique et biologique

Tél. :
02.32.18.32.22
Mél. :
ars-hnormandie-pharmacie-labm@ars.sante.fr

Dossier suivi par : François GAMBLIN

Tél. :
02.32.18.32.42
Mél. :
francois.gamblin@ars.sante.fr 

PH/2014/FG




Rouen, le     octobre 2014
	RAPPORT
RELATIF A LA DEMANDE PRESENTEE PAR                   (                  )

AFIN QUE SA PHARMACIE A USAGE INTERIEUR SOIT AUTORISEE

A EFFECTUER EN SOUS-TRAITANCE LA STERILISATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX

DE                              (                    )



Etablissement prestataire :
-                                                                                        ;

Etablissement bénéficiaire :
-                                                                                        ;

Dossier initial adressé par :
- M                                                                                      ;
En date du :
-                .

– PLAN DU RAPPORT :

	I – PROCEDURE ADMINISTRATIVE SUIVIE
	P.
	3

	II – CHRONOLOGIE DE L’INSTRUCTION ET COMPOSITION DU DOSSIER
	P.
	3

	A
	– Demande d’autorisation initiale du
	P.
	

	B
	– Premier rapport du
	P.
	

	C
	– Premier complément de dossier du
	P.
	

	D
	– Deuxième rapport du
	P.
	

	E
	–                           du
	P.
	

	F
	–                           du
	P.
	

	G
	–                           du
	P.
	

	H
	–                           du
	P.
	

	I
	–                           du
	P.
	

	J
	–                           du
	P.
	

	K
	–                           du
	P.
	

	EXAMEN DU DOSSIER :
	P.
	

	  CONFORMITE AUX ARTICLES LEGISLATIFS DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
	

	   Article L. 5126‑2, 7ème alinéa (stérilisation des DM par une PUI pour le compte de tiers)
	P.
	

	   Article L. 5126‑3 (régime d’autorisation de la stérilisation pour le compte de tiers)
	P.
	

	  CONFORMITE AUX ARTICLES REGLEMENTAIRES DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
	

	   Article R. 5126‑9, début et § 4° & 8° (activités optionnelles PUI ; stérilisation des DM)
	P.
	

	   Article R. 5126‑20, 1er alinéa (contenu du dossier de demande d’autorisation)
	P.
	

	   Article R. 5126‑20, suite (modalités de délivrance de la demande d’autorisation)
	P.
	

	   Article R. 5126‑3 (conditions de la desserte des différents sites)
	P.
	

	   Article R. 5126‑15, 1er alinéa (signataire de la demande)
	P.
	

	   Article R. 5126‑15, 2ème alinéa (destinataire de la demande)
	P.
	

	   Article R. 5126‑15, alinéa 3 et 1° (dossier de demande : nombre de patients, activités)
	P.
	

	   Article R. 5126‑15, 3°‑5° (dossier : pharmaciens, contrat d’objectif & de moyens, sites)
	P.
	

	   Article R. 5126‑15, 6° (dossier : plan des locaux, conditions d’installation de la PUI)
	P.
	

	   Article R. 5126‑15, 7° (dossier : modalités de dispensation ou de retrait éventuel)
	P.
	

	   Article R. 5126‑15, 8°‑10° (dossier : attestation d’un système d’assurance de qualité)
	P.
	

	   Article R. 5126‑15, 11° (dossier : convention de sous-traitance)
	P.
	

	   Article R. 5126‑16 (délivrance et contenu de l’autorisation)
	P.
	

	   Article R. 6111‑18 (champ d’application des articles suivants)
	P.
	

	   Article R. 6111‑19 (définition de la stérilisation des DM ; régime d’autorisation)
	P.
	

	   Article R. 6111‑20, § I et II, 1er alinéa (sous-traitance de la stérilisation : contrat)
	P.
	

	   Article R. 6111‑20, § II, 2ème‑5ème alinéas (sous-traitance : instruction du dossier)
	P.
	

	   Article R. 6111‑20‑1 (dérogation exceptionnelle au régime d’autorisation)
	P.
	

	CONFORMITE AUX BONNES PRATIQUES DE PHARMACIE HOSPITALIERE, LD n° 1
	

	   § 15. Stockage et transport des dispositifs médicaux stériles
	P.
	

	      § 15.1. Règles générales
	P.
	

	      § 15.2. Stockage après stérilisation (caractéristiques du local ou de la zone spécifique)
	P.
	

	      § 15.3. Transport vers les services utilisateurs (contenants ; enregistrements)
	P.
	

	   § 17. Stérilisation effectuée par un tiers
	P.
	

	      (cas rendant possible une sous-traitance)
	P.
	

	      (contenu de la convention de sous-traitance)
	P.
	

	      (accès du pharmacien au système documentaire de l’établissement prestataire)
	P.
	

	      (évaluation de la capacité de l’établissement prestataire)
	P.
	

	      (assurance du respect des bonnes pratiques et des normes techniques)
	P.
	

	      (accord du pharmacien de l’établissement bénéficiaire pour l’utilisation des DM)
	P.
	


I – PROCEDURE ADMINISTRATIVE SUIVIE :

L’instruction de cette demande a pour but de vérifier le respect des dispositions du code de la santé publique (CSP) dans le cadre conjoint des deux obligations que celui‑ci institue :

- le directeur général de l’ARS (DGARS) doit autoriser la pharmacie à usage intérieur (PUI) de l’établissement prestataire à effectuer la stérilisation des dispositifs médicaux (DM) pour le compte de l’établissement bénéficiaire (articles L. 5126‑3 et R. 5126‑20) ;

- l’ARS doit formuler un avis sur le projet de convention de sous-traitance (article R. 6111‑20).

Sur la base de l’avis favorable exprimé dans le rapport relatif à cette instruction, l’autorisation peut être délivrée sous la forme d’une modification de l’autorisation de la PUI de l’établissement prestataire ; l’avis est visé dans la décision du DGARS.

II – CHRONOLOGIE DE L’INSTRUCTION ; COMPOSITION DU DOSSIER :
A –                            : dossier initial :

B –                            : premier rapport de l’ARS :

C –                            : premier complément de dossier :

III – EXAMEN DU DOSSIER :

Cet examen est récapitulé dans le tableau ci‑dessous, destiné à passer en revue les dispositions en vigueur et la conformité à celles‑ci de la demande présentée ; il comporte :

· en première colonne, les dispositions législatives et réglementaires, intégralement reproduites, applicables à l’activité de sous-traitance de la stérilisation des dispositifs médicaux entre établissements dont les PUI sont autorisées à exercer cette activité ;

· en deuxième colonne, les documents et informations qui leur correspondent et dont l’ARS doit impérativement vérifier la présence et la conformité pour apporter une conclusion favorable à l’instruction de la demande ;
· en troisième colonne, l’évaluation point par point du dossier fourni.

Il est précisé que, dans ce rapport, les questions soulevées se limitent strictement à l’objet de l’enquête, à savoir le respect des conditions législatives et réglementaires régissant l’activité de stérilisation des dispositifs médicaux par la PUI d’un établissement de santé pour le compte d’un autre.

Pour la plupart d’entre elles, les nombreuses exigences légales et réglementaires relatives au fonctionnement des PUI concernées et de leurs unités de stérilisation ne sont donc pas abordées ici ; elles pourront être évaluées dans le cadre d’inspections ultérieures.

	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir

	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article L. 5126‑2 CSP, 7ème alinéa
	

	Les pharmacies à usage intérieur peuvent assurer tout ou partie de la stérilisation de dispositifs médicaux pour le compte d'un autre établissement ou, dans le cadre des dispositions prévues à l'article L. 3114‑6 [lutte contre l’infection], pour les professionnels de santé et les directeurs de laboratoires de biologie médicale exerçant en dehors des établissements de santé.

	Cet article pose le principe de la possibilité de certaines formes de sous‑traitance de la stérilisation des dispositifs médicaux.

Dans le cas d’une sous-traitance entre établissements de santé, c’est une PUI qui doit assurer, au moins en partie, la stérilisation pour le compte de l’autre établissement.
NB : Le fait que cette stérilisation soit assurée « pour le compte d’un autre établissement » exclut toute sous-traitance en chaîne : seuls les dispositifs médicaux de cet autre établissement sont concernés, à l’exclusion de ceux qu’il recevrait de la part de tiers dont il serait déjà sous-traitant.


	

	Article L. 5126‑3 CSP
	
	

	Les activités prévues aux cinquième et septième alinéas de l'article L. 5126‑2 sont assurées sur autorisation du directeur général de l'agence régionale de santé, délivrée pour une durée déterminée après avis de l'inspection compétente et au vu d'une convention qui fixe les engagements des parties contractantes.

	Second principe, prévoyant l’autorisation préalable du directeur général de l’ARS (DGARS).
Convention : la convention, ou du moins son projet, fixant les engagements des parties contractantes doit être adressée à l’ARS.

Durée : en vue de sa détermination, il est recommandé que la demande mentionne la durée d’autorisation souhaitée.

(Avis de l’inspection compétente : c’est en application de cette disposition que le présent rapport est établi par un pharmacien inspecteur de l’ARS.)

	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir

	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article R. 5126‑9 CSP
	
	

	Sous réserve de disposer des moyens en locaux, personnel, équipements et systèmes d'information nécessaires, les pharmacies à usage intérieur peuvent être autorisées à exercer les activités prévues aux articles L. 5126‑5 [missions de la PUI] et L. 5137‑2 [délivrance des aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales], notamment :

[…]
4° La stérilisation des dispositifs médicaux dans les conditions prévues par le décret mentionné à l’article L. 6111‑1 [L. 6111‑7, en fait, qui prévoit des dispositions réglementaires correspondant à plusieurs articles dont L. 6111‑2 relatif à la mise en place d’un système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux] ;
[…]
	Rappel réglementaire du fondement légal de l’exercice de l’activité de stérilisation par les PUI.

La PUI assurant la stérilisation en sous-traitance doit être pourvue de l’autorisation de stériliser les dispositifs médicaux.

Dans le type de sous-traitance présentement concerné, les 2 PUI contractantes doivent disposer de l’autorisation puisqu’il s’agit de pallier l’arrêt de l’activité de stérilisation de l’un des établissements.

	

	8° La réalisation de préparations magistrales ou hospitalières, la reconstitution de spécialités pharmaceutiques ainsi que la stérilisation de dispositifs médicaux pour le compte d'autres établissements ou de professionnels de santé libéraux, dans les conditions prévues aux cinquième et [septième] alinéas de l'article L. 5126‑2 et à l'article L. 5126‑3.

	Rappel réglementaire du fondement légal de l’activité de stérilisation en sous-traitance par une PUI pour le compte d’un autre établissement.

La PUI exerçant la stérilisation pour le compte d’un autre établissement doit donc être autorisée à cet effet.


	

	Article R. 5126‑20 CSP
	
	

	Lorsque la modification envisagée consiste à assurer tout ou partie des activités mentionnées au 8° de l'article                                                                                                    R. 5126‑9, le dossier prévu à l'article R. 5126‑15 ne comporte que les éléments d'information énumérés audit article permettant d'apprécier la nature et l'importance des besoins du bénéficiaire de la prestation ainsi que des moyens dont dispose, à cet effet, la pharmacie prestataire.

	La demande d’autorisation doit revêtir la forme prévue à l’article R. 5126‑15, le dossier se limitant aux éléments permettant d’apprécier la nature et l’importance des besoins du bénéficiaire de la prestation de stérilisation ainsi que des moyens dont dispose à cet effet la PUI prestataire.


	Voir ci‑dessous l’évaluation correspondante de la conformité du dossier aux dispositions de l’article R. 5126‑15.



	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	(Suite de l’article R. 5126‑20 CSP)
	
	

	L'autorisation est délivrée au vu de la convention prévue à l'article L. 5126‑3,

	La convention entre les deux établissements doit faire partie du dossier (vu ci‑dessus à l’article L. 5126‑3).


	

	sur le rapport d'un inspecteur mentionné à l’article L. 5127‑1 [pharmacien inspecteur de santé publique ou inspecteur de l’ARS ayant la qualité de pharmacien] ou de l'inspection technique des services pharmaceutiques des armées si la prestation est assurée par la pharmacie d'un hôpital des armées.

	Un rapport doit être établi par un pharmacien inspecteur : le présent document.

	 –

	Lorsque le prestataire et le bénéficiaire ne relèvent pas d'une même autorité administrative, l'autorisation est délivrée après avis de l'autorité compétente à l'égard du bénéficiaire en vertu de l'article R. 5126‑16 [DGARS] ou de l'article R. 5126‑16‑1 [ministre de la défense].

	Si le sous-traitant ne relève pas de l’ARS, l’avis de l’autorité compétente à son égard est requis.

	

	L'autorisation est accordée pour une durée maximale de cinq ans. Elle est renouvelable dans les conditions prévues pour son attribution initiale.

	Il est recommandé que la demande mentionne la durée d’autorisation souhaitée (qui ne préjuge pas de celle qui sera accordée par le DGARS).

	

	La prestation doit être assurée dans des conditions permettant aux établissements bénéficiaires de satisfaire aux exigences de dispensation prévues à l'article R. 5126‑3 et aux professionnels de santé de répondre aux besoins de leurs patients, y compris en urgence. […]

	Le dossier doit faire apparaître que la prestation de stérilisation en sous-traitance est assurée dans des conditions permettant à l’établissement bénéficiaire de satisfaire aux exigences de dispensation suivantes :

	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article R. 5126‑3 CSP
	
	

	Une pharmacie à usage intérieur peut desservir plusieurs sites géographiques relevant d'un même gestionnaire public ou privé à condition que la dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés à l'article L. 4211‑1 ainsi que des dispositifs médicaux stériles dans les structures habilitées à assurer les soins dans chaque site puisse être assurée au minimum une fois par jour et dans des délais permettant de répondre aux demandes urgentes, dans les conditions fixées par les arrêtés du ministre chargé de la santé prévus aux articles R. 5126‑14 [= BPPH : voir plus bas] et R. 5132‑42 [= arrêté relatif aux médicaments, sans objet ici].

	La dispensation des dispositifs médicaux stériles dans les structures de soins utilisatrices peut être assurée au minimum une fois par jour et dans des délais permettant de répondre aux demandes urgentes ; cela dans les conditions fixées par les BPPH (voir plus loin).

	

	Article R. 5126‑15 CSP
	
	

	La demande tendant à obtenir l'autorisation prévue […] est présentée par la personne physique titulaire de l'autorisation d'exploiter l'établissement ou par le représentant légal de la personne morale intéressée.

	Dans le cas présent d’une demande tendant à obtenir la modification d’une autorisation existante, les dispositions du présent article (partiellement reproduites ici) s’appliquent sous réserve de celles de l’article R. 5126‑20.

La demande doit être présentée par la personne physique ou morale exploitant l’établissement.


	

	Elle est adressée, par lettre recommandée avec demande d'avis de réception, à l'autorité administrative compétente mentionnée à l'article R. 5126‑16.

	La demande doit être adressée à l’ARS par lettre recommandée avec avis de réception.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir

	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	(Suite de l’article R. 5126‑15 CSP)
	

	La demande est accompagnée d'un dossier comportant, selon la catégorie d'établissement, les renseignements suivants :

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


	Nombre de patients de chacun des deux établissements (bénéficiaire et prestataire) devant être pris en charge quotidiennement par l’activité de stérilisation de la PUI de l’établissement prestataire à l’occasion de la sous-traitance.


	

	2° L'énumération des activités envisagées ;


	Sans objet, seule l’activité de stérilisation étant concernée ici.


	 –

	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 ;

	Le dossier doit indiquer les effectifs de pharmaciens prévus pour l’exercice des missions de la PUI prestataire et leur temps de présence en demi-journées hebdomadaires.


	

	4° Pour les établissements de santé, la copie du contrat d'objectifs et de moyens prévu à l'article L. 6114‑1 ;

	S’il y a lieu, le dossier comporte la copie du contrat d’objectifs et de moyens, notamment (Cf. article R. 5126-20) en tant qu’élément permettant d’apprécier la nature et l’importance des moyens dont dispose la PUI prestataire pour exercer l’activité de stérilisation.


	

	5° 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 établissements d'hospitalisation à domicile ou des unités de dialyse à domicile desservis par la pharmacie ;

	Le dossier doit mentionner les sites d'implantation des deux PUI, les emplacements de leurs locaux sur chacun d'eux et, le cas échéant, le ou les autres sites géographiques dont la desserte en dispositifs médicaux stériles est prévue.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir


	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	(Suite de l’article R. 5126‑15 CSP)
	

	6° Un plan détaillé et coté des locaux et les informations relatives aux éléments mentionnés aux articles R. 5126‑8 à R. 5126‑14 [conditions d’installation et de fonctionnement des PUI] ;

	Au cas où des modifications seraient intervenues depuis la transmission à l’ARS de leur dernière version, le dossier devrait comporter une actualisation des plans et des descriptions des PUI des deux établissements en ce qui concerne les installations de stérilisation de la PUI prestataire et, le cas échéant, de stockage et de dispensation des dispositifs médicaux de l’autre PUI.

	

	7° 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 un établissement d'hospitalisation à domicile ou une unité de dialyse à domicile ;


	Le dossier doit mentionner les modalités envisagées pour la dispensation et pour le retrait éventuel des dispositifs médicaux stériles sur le ou les sites desservis dans le cadre de la sous-traitance de stérilisation.


	

	8° Lorsque la pharmacie a notamment pour rôle d'approvisionner d'autres pharmacies à usage intérieur en application de l'article R. 5126‑5, tout renseignement concernant ces pharmacies à usage intérieur pour ce qui est de leur localisation et de leur activité, ainsi que les modalités de leur approvisionnement ;


	(Cas particulier de PUI créées exclusivement en vue de l’exercice d’une activité unique.)


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir


	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	(Suite de l’article R. 5126‑15 CSP)
	

	9° En outre, pour les groupements de coopération sanitaire, l'arrêté ou l'acte d'approbation prévu à l'article L. 6133‑3 permettant de vérifier qu'une telle demande est conforme à l'objet du groupement ;

	(Cas particulier des groupements de coopération sanitaire.)

	

	10° Lorsque la pharmacie d'un établissement de santé ou de chirurgie esthétique ou d'un groupement de coopération sanitaire a notamment pour rôle d'assurer la stérilisation des dispositifs médicaux, un document attestant de l'adoption du système prévu à l'article L. 6111‑1 [L. 6111‑2, en fait] ;

	S’ils n’ont pas déjà été fournis à l’ARS, les documents respectifs des deux établissements attestant de l’adoption d’un système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux (prévu à l’article L. 6111‑2) doivent figurer dans le dossier.


	

	11° Lorsque l'autorisation est sollicitée en application de l'article L. 5126‑3, la convention fixant les engagements des parties, mentionnée au même article ; […]

	Il s’agit du cas présent.

Le dossier doit comporter la convention fixant les engagements de l’établissement bénéficiaire et de l’établissement prestataire de l’activité de stérilisation (vu ci‑dessus à l’article L. 5126‑3).


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article R. 5126‑16 CSP
	
	

	L'autorisation de création ou de transfert est délivrée par le directeur général de l'agence régionale de santé de la région du lieu d'implantation prévu, pour les établissements de santé […].

L'autorisation mentionne :
1° Le ou les sites d'implantation de la pharmacie et le ou les emplacements de ses locaux ;
2° Les activités assurées sur chacun des sites d'implantation ainsi que, le cas échéant :
a) Le ou les autres sites géographiques desservis ;
b) La zone géographique d'intervention des établissements d'hospitalisation à domicile ou des unités de dialyse à domicile ;
c) Les établissements ou professionnels de santé bénéficiaires des prestations assurées en vertu du 8° de l'article R. 5126‑9 ; […]
Une copie de cette autorisation est adressée au directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé lorsque la pharmacie à usage intérieur est autorisée à réaliser des activités mentionnées à l'article R. 5126‑9, à l'exception de celles mentionnées à ses 3° et 7°.

	Dans le cas présent d’une modification d’autorisation existante, les dispositions du présent article (partiellement reproduites ici) s’appliquent sous réserve de celles de l’article R. 5126‑20.

Dans le cas de la stérilisation des dispositifs médicaux pour le compte d’un autre établissement de santé, le dossier doit comporter l’identification de l’établissement bénéficiaire pour permettre l’application du point 2° c).


	

	Article R. 6111‑18 CSP
	
	

	Les dispositions de la présente section sont applicables aux établissements de santé disposant d'une pharmacie à usage intérieur et aux groupements de coopération sanitaire gérant une pharmacie à usage intérieur qui assurent par leurs propres moyens la stérilisation de leurs dispositifs médicaux, qu'ils la sous‑traitent à un autre établissement de santé disposant d'une pharmacie à usage intérieur ou un autre groupement de coopération sanitaire gérant une pharmacie à usage intérieur, ou la confient à un tiers.


	(Cet article indique que les suivants s’appliquent aux PUI qui assurent la stérilisation des dispositifs médicaux ou qui la confient à un tiers.)


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article R. 6111‑19 CSP
	
	

	La stérilisation est l'ensemble des opérations permettant d'obtenir l'état de stérilité d'un dispositif médical ainsi que le maintien de cet état.

	(Définition de la stérilisation.)

	

	L'activité de stérilisation des dispositifs médicaux est subordonnée à l'octroi d'une autorisation mentionnée au 4° de l'article R. 5126‑9.


	Les PUI demandeuses de la sous-traitance doivent déjà être autorisées pour l’activité de stérilisation (vu ci‑dessus à l’article R. 5126‑9).
	

	Article R. 6111‑20 CSP
	
	

	I.-Un établissement de santé ou un groupement de coopération sanitaire autorisé à assurer les opérations de stérilisation des dispositifs médicaux conformément à l'article R. 5126‑5 peut confier, sur la base d'un contrat conforme aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière dont les principes sont fixés par arrêté du ministre chargé de la santé et après autorisation de l'agence régionale de santé, une ou plusieurs opérations de stérilisation à un autre établissement de santé ou à un groupement de coopération sanitaire. […]
	(La sous-traitance prévue à ce § I ne concerne pas le cas présent de deux PUI polyvalentes ; en effet, l’article R. 5126‑5 est spécifique des PUI autorisées pour une seule activité, en l’occurrence exclusivement la stérilisation des dispositifs médicaux.)

	

	II.-Un établissement de santé ou un groupement de coopération sanitaire peut confier, sur la base d'un contrat conforme aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière dont les principes sont fixés par arrêté du ministre chargé de la santé, et après avis de l'agence régionale de santé, une ou plusieurs opérations de stérilisation à un tiers.

	Le contrat ou la convention doit être conforme aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière (BPPH) : voir plus bas.
L’« avis de l’agence régionale de santé » sera exprimé en conclusion du présent rapport, au terme de l’instruction de la demande.
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	(Suite de l’article R. 6111‑20 CSP)
	
	

	Le projet de contrat est adressé par lettre recommandée avec avis de réception à l'agence régionale de santé du lieu où se situe le siège de l'établissement de santé.

	Adresser le projet de contrat ou de convention à l’ARS par lettre recommandée avec avis de réception (déjà vu ci‑dessus à l’article R. 5126‑15).


	Vu plus haut.



	Le directeur général de l'agence régionale de santé envoie ses observations au demandeur dans un délai de deux mois à compter de la date de réception du projet de contrat.

	Le DGARS dispose de 2 mois pour envoyer ses observations au demandeur.

	

	Lorsqu'il l'estime nécessaire, le directeur général peut demander dans un délai qu'il fixe, par lettre recommandée avec avis de réception, toute information complémentaire. Le délai prévu à l'alinéa précédent est alors suspendu jusqu'à la réception de ces informations.

	Le DGARS peut demander toute information complémentaire, ce qui suspend le délai ci‑dessus.

	

	La transmission du projet de contrat, d'informations complémentaires ainsi que de l'avis de l'agence régionale de santé peut être effectuée par voie électronique après apposition de la signature électronique conformément aux dispositions du décret n° 2001‑272 du 30 mars 2001 pris pour l'application de l'article 1316‑4 du code civil.

	Les correspondances échangées entre le demandeur et l’ARS peuvent prendre la forme de courriels portant une signature électronique sécurisée.

	

	Article R. 6111‑20‑1 CSP
	
	

	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.

	L’autorisation peut laisser place à une simple déclaration lorsqu’exceptionnellement une PUI se trouve dans l’impossibilité d’assurer une ou plusieurs des opérations de stérilisation. Une telle situation est assimilable à un cas de force majeure.
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	Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière
(arrêté du 22 juin 2001),
ligne directrice particulière n° 1 :
Préparation des dispositifs médicaux stériles
	(En application de l’article R. 5126‑14 CSP, les PUI doivent fonctionner conformément à la totalité des dispositions des BPPH. Seules sont examinées ici celles qui concernent les conditions matérielles de l’exercice d’une activité de stérilisation de dispositifs médicaux pour le compte de tiers.)

	15. Stockage et transport des dispositifs médicaux stériles

	15.1. Règles générales
	
	

	Les locaux et équipements de stockage et de transport sont faciles à entretenir et régulièrement entretenus.

	- Les locaux et équipements de stockage supplémentaire éventuel et les équipements de transport sont faciles à entretenir et régulièrement entretenus ;


	

	Ils permettent d'éviter tout entassement, surcharge ou chute.


	- Ils permettent d’éviter tout entassement, surcharge ou chute.


	

	Ils ne sont pas eux‑mêmes générateurs de particules ou source d’altération des emballages.

[…]


	- Ils ne sont pas générateurs de particules ou source d’altération des emballages.


	

	15.2. Stockage après stérilisation
	Les présentes dispositions concernent l’éventualité de l’existence d’un local ou d’une zone de stockage intermédiaire des dispositifs médicaux de l’établissement bénéficiaire de la sous-traitance.
Le cas échéant, ce local ou cette zone doit respecter les obligations mentionnées aux alinéas ci‑dessous :
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	(Suite du § 15.2. LD1 BPPH)
	

	Le local ou, à défaut, la zone de stockage est spécifique aux dispositifs médicaux stériles, distinct du stockage de fournitures non stériles.

	- il est spécifique aux dispositifs médicaux stériles et distinct du stockage de fournitures non stériles ;
	

	Il permet la distinction des dispositifs médicaux stériles prêts à être dispensés de ceux en attente de libération.

	- il permet la distinction des dispositifs médicaux stériles prêts à être dispensés de ceux en attente de libération ;

	

	Le stockage s’effectue à l’abri de la lumière solaire directe, de l’humidité et de contaminations de toutes natures.

	- le stockage s’effectue à l’abri de la lumière solaire directe, de l’humidité et de contaminations de toutes natures ;

	

	Un système de stockage adapté permet de ranger les différents dispositifs médicaux stériles selon un classement rationnel.

	- un système de stockage adapté permet de ranger les différents dispositifs médicaux stériles selon un classement rationnel ;

	

	Les dispositifs médicaux stériles ne sont jamais stockés à même le sol.

	- les dispositifs médicaux stériles ne sont jamais stockés à même le sol ;


	

	Si nécessaire, l’intégrité des emballages primaires est assurée lors du stockage par un emballage secondaire de protection (sachet plastique, caisse ou bac de protection ou tout autre moyen approprié).
Cet emballage peut regrouper un ou plusieurs dispositifs médicaux selon la nature et la destination du dispositif médical.

	- si nécessaire, l’intégrité des emballages primaires est assurée lors du stockage par un emballage secondaire de protection : sachet plastique, caisse ou bac de protection ou tout autre moyen approprié (cet emballage pouvant regrouper un ou plusieurs dispositifs médicaux selon la nature et la destination du dispositif médical) ;


	

	L’emballage secondaire de protection porte un étiquetage adapté.

	- l’emballage secondaire de protection porte un étiquetage adapté.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir

	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	15.3. Transport vers les services utilisateurs
	La sous-traitance de la stérilisation impose, en fin de boucle, le transport des dispositifs médicaux de l’établissement prestataire vers le bénéficiaire.

Dans ce dernier, que leur lieu de stockage, et donc de livraison, relève de la PUI ou d’un service utilisateur unique, les conditions de ce transport doivent respecter le même niveau d’exigences que celui énoncé ici pour le transport interne aux établissements, à savoir :

	

	Le transport s’effectue dans des bacs, conteneurs ou armoires propres et régulièrement entretenus, hermétiques, de manière à garantir l’intégrité des emballages.

	- le transport s’effectue dans des bacs, conteneurs ou armoires propres et régulièrement entretenus, hermétiques, de manière à garantir l’intégrité des emballages ;

	

	Un enregistrement, conservé par la pharmacie à usage intérieur et le service utilisateur, permet d’identifier la nature et la quantité des dispositifs médicaux stériles délivrés ainsi que la date et le lieu de livraison.

	- un enregistrement, conservé par la PUI prestataire et la PUI bénéficiaire ou, le cas échéant, le service utilisateur unique, permet d’identifier la nature et la quantité des dispositifs médicaux stériles délivrés ainsi que la date et le lieu de livraison.
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	17. Stérilisation effectuée par un tiers
	

	Les opérations de stérilisation, à l’exception de la pré‑désinfection, peuvent faire l’objet d’une sous-traitance auprès d’une pharmacie à usage intérieur d’un établissement de santé ou d’un syndicat interhospitalier dans les conditions prévues à l’article L. 5126‑3 du code de la santé publique ou d’une entreprise industrielle sous réserve du respect des dispositions réglementaires et des présentes bonnes pratiques.

	Le dossier doit faire apparaître que la sous-traitance ne concerne pas la pré‑désinfection des dispositifs médicaux.

	

	Une convention de sous-traitance signée par chacun des directeurs et des pharmaciens,


	La sous-traitance doit faire l’objet d’une convention signée par chacun des directeurs et des pharmaciens.


	

	précise, pour chacune des opérations de préparation des dispositifs médicaux stériles, le rôle de l’établissement bénéficiaire et de l’établissement prestataire.

	La convention doit préciser le rôle des deux établissements contractants pour chacune des opérations du processus de stérilisation.
	

	Les responsabilités respectives de chacun d’eux sont précisées.

	La convention doit préciser les responsabilités respectives des deux établissements contractants.

	

	Les procédures et instructions concernant les étapes préalables aux opérations sous‑traitées sont connues et approuvées par l’établissement prestataire.

	La convention doit faire apparaître que les procédures de l’établissement bénéficiaire relatives aux étapes préalables aux opérations sous‑traitées sont connues et approuvées par le prestataire.

	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
	Vérifications incombant à l’ARS ; documents ou informations à lui fournir

	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	(Suite du § 17. LD1 BPPH)
	

	Le pharmacien a accès à l’ensemble du système documentaire de l’établissement prestataire.


	La convention doit faire apparaître que le pharmacien de l’établissement bénéficiaire peut accéder à l’ensemble des procédures du prestataire.

	

	Il appartient à l’établissement bénéficiaire d’évaluer la capacité de l’établissement prestataire à réaliser correctement les opérations qui font l’objet de la convention de sous-traitance.

	Le dossier doit faire apparaître que l’établissement bénéficiaire a évalué la capacité du prestataire à réaliser correctement les opérations faisant l’objet de la convention.

	

	Le pharmacien et le responsable du système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux s’assurent que les présentes bonnes pratiques et les normes techniques sont respectées par l’établissement prestataire.

	Le dossier doit faire apparaître que le pharmacien et le responsable du système d’assurance de la qualité de la stérilisation de l’établissement bénéficiaire s’assurent du respect par le prestataire de la ligne directrice particulière n° 1 des BPPH et des normes techniques.

	

	L’utilisation des dispositifs médicaux stériles ayant fait l’objet d’une sous-traitance n’est possible qu’après accord du pharmacien de l’établissement bénéficiaire.

	Le dossier doit faire apparaître que l’utilisation des dispositifs médicaux après stérilisation est subordonnée à l’accord du pharmacien de l’établissement bénéficiaire.

	


IV – CONCLUSION :
Le pharmacien inspecteur de santé publique
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